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“Conheça todas as teorias, domine todas as técnicas, mas ao 
tocar uma alma humana seja apenas outra alma humana.” 
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RESUMO 
 
As instituições de saúde voltaram seus olhares para as ações realizadas de maneira 
inadequada ao se deparar com amplo crescimento do número de incidentes ocorridos 
durante o processo de cuidar. O conhecimento produzido acerca do estudo dos 
incidentes constitui-se como uma importante ferramenta na construção de melhorias. 
Dessa maneira, o presente estudo teve como objetivo geral analisar os incidentes 
notificados numa unidade de cuidados neonatais. Trata-se de um estudo quantitativo, 
do tipo descritivo, correlacional e retrospectivo, realizado em uma Unidade de Cuidados 
Neonatais de um hospital privado do Brasil. Os recém-nascidos incluídos no estudo 
possuíam tempo de permanência superior a 24 horas e tiveram pelo menos um 
incidente notificado durante sua internação, totalizando uma amostra de 34 recém-
nascidos. A coleta dos dados ocorreu nos meses de abril e maio de 2017, mediante o 
preenchimento de um formulário estruturado. Os dados foram coletados do sistema 
informático da instituição, num período correspondente a 13 meses, sendo analisados 
por meio de estatística descritiva. Quanto às características sociodemográficas e 
clínicas, a maioria dos recém-nascidos estudados eram prematuros (70,6%; n=24), do 
sexo masculino (52,9%; n=18),  nasceram por meio de cesariana (76,5%; n=26)  e eram 
provenientes do Centro Obstétrico (85,3%; n=29). No período estudado foram 
notificados 54 incidentes, totalizando uma frequência de 1,6 incidentes por recém-
nascido. Quanto ao tipo de incidente, encontrou-se que 29 (53,7%) foram classificados 
como incidente sem dano, 14 (25,9%) como incidente com dano e 11 (20,4%) como Near 
miss. Encontrou-se que 61,1% (n=33) dos incidentes estavam relacionados a 
medicamentos, 14,8% (n=8) associados a perda acidental de tubo traqueal, 9,3% (n=5) 
ligados a obstrução de cateteres e 5,6% (n=3) relacionados a lesões por pressão. As 
informações sobre os incidentes ampliam a percepção dos profissionais de saúde em 
relação ao impacte das suas ações e motivam as equipes a construir um cuidado seguro 
centralizado nas necessidades dos pacientes. 
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ABSTRACT 
 
Health Institutions turned their eyes to actions taken inadequately when faced with a 
large increase of incidents occurred during the care process. The knowledge produced 
about the study of incidents constitutes an important tool to develop improvement. 
Accordingly, the present study aimed the incidents reported in a neonatal care unit. This 
is a descriptive, correlational and retrospective quantitative study performed in a 
Neonatal Care Unit of a private hospital located in Brazil. The newborns included in the 
study stayed more than 24 hours in the NCU and had at least one incident reported 
during their hospitalization, totalizing a sample of 34 infant. Data collection occurred in 
April and May 2017, through the completion of a structured form. Data were collected 
from the institution's computer system in a period corresponding to 13 months and 
analyzed by descriptive statistics. About the sociodemographic and clinical 
characteristics, most of the newborns studied were preterm (70,6%, n=24), male (52,9%, 
n=18), born by cesarean section (76,5% %, N=26) and came from the Obstetric Center 
(85,3%, n=29). During the period studied, 54 incidents were reported, amounting a 
frequency of 1,6 incidents per newborn. Regarding the type of incident 29 (53,7%) were 
classified as incident without damage, 14 (25,9%) as incident with damage and 11 
(20,4%) as Near Miss. It was found that 61,1% (n=33) of the incidents were drug related, 
14,8% (n=8) associated with accidental tracheal tube loss, 9,3% (n=5) linked to catheters 
obstruction and 5,6% (n=3) related to pressure lesions. Incident information broadens 
the perception of health professionals about the impact of their actions and motivates 
teams to build a safe care centered on patients' needs. 
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INTRODUÇÃO 
 
A presente dissertação encontra-se vinculada ao Programa de Mestrado em 
Enfermagem da Escola Superior de Enfermagem da Universidade do Minho em 
consórcio com a Escola Superior de Enfermagem de Vila Real pertencente à 
Universidade de Trás-os-Montes e Alto Douro. Trata-se de uma dissertação de 
mestrado, cujo tema central é a ocorrência de incidentes em cuidados neonatais.  
A segurança do doente tem sido temática de discussões e publicações no mundo todo 
nas últimas décadas. As instituições de saúde têm estado preocupadas com 
procedimentos realizados de maneira inadequada ao constatar a existência de um 
número elevado de incidentes ocorridos durante o processo de cuidar. Neste sentido, 
qualidade e segurança são requisitos básicos importantes para serem consolidados nas 
instituições de saúde, pois a população procura os seus serviços para melhorar a sua 
condição de saúde e não para ter um quadro agravado por erros considerados evitáveis 
(Rodrigues & Oliveira, 2010). 
Apesar dos avanços na área de saúde, a segurança dos cuidados é influenciada pelos 
profissionais de saúde por meio da ocorrência de incidentes que se refletem 
diretamente na qualidade de vida dos doentes (Bezerra, Silva, Branquinho, & Paranaguá, 
2009). A ausência de segurança no atendimento à pessoa que necessita de cuidados 
pode prolongar o seu internamento, aumentar os custos da hospitalização, gerar 
tratamentos adicionais, exames e procedimentos extras, além dos danos irreparáveis à 
saúde dos indivíduos (Santos, Silva, Munari, & Miasso, 2007). Por estas razões, entre 
outras, proporcionar qualidade e segurança em saúde tornou-se um desafio árduo e 
diário para as instituições. 
O conhecimento produzido acerca do estudo dos incidentes constitui-se não só como 
uma importante ferramenta na revisão do processo de cuidar, mas também como um 
apoio no planeamento das ações de melhoria. Deste modo, a notificação voluntária dos 
incidentes e a procura ativa destes nos prontuários (no Brasil também denominado 
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como revisão de prontuários) são  procedimentos fundamentais para os gestores e  
profissionais de saúde na composição de um diagnóstico da qualidade dos cuidados 
prestados e das áreas que merecem maior atenção. Um dos estudos analisados traz que 
a medição e a avaliação dos componentes estruturais, das metas, dos processos e dos 
resultados apresentados pelos usuários são estratégias de um programa de garantia de 
qualidade que tem como objetivo reduzir os desvios na assistência e assegurar grau 
elevado de excelência (Haddad, 2004). Em um outro estudo, os autores referem que o 
processo de gestão para incrementar a segurança dos doentes hospitalizados começa 
com a deteção dos eventos adversos (EA) (Rosovsky & Woods, 2005). Segundo 
Barrionuevo e Esandi (2010), a identificação e a análise dos EA são vistas como 
componentes chaves de programas de melhoria na área da segurança do doente. Os 
autores ainda descrevem que cada erro, cada evento adverso, deveria ser considerado 
não só como uma fonte de aprendizagem para os profissionais de saúde, como também 
uma oportunidade de melhoria das práticas. 
A segurança do doente foi definida, pela Organização Mundial da Saúde [OMS] (2011, 
p.14), como “reduzir a um mínimo aceitável, o risco de dano desnecessário associado ao 
cuidado de saúde”. A ocorrência de incidentes pode estar relacionada a fatores 
humanos, vinculados aos profissionais; a fatores sistêmicos, que dizem respeito ao 
ambiente de trabalho; a fatores externos, que estão fora da governabilidade do gestor; 
e a fatores relacionados com o doente, como por exemplo a não adesão às orientações 
(ANVISA, 2014a). 
A temática segurança, em especial quando associada à ocorrência de incidentes em 
contexto hospitalar, torna-se um assunto muito mais delicado quando analisado sob o 
olhar dos cuidados altamente especializados, como é o exemplo dos cuidados neonatais. 
Configura-se como sendo uma área que apresenta grandes avanços científicos e 
tecnológicos, conseguindo-se obter nestes últimos anos uma maior compreensão das 
especificidades dos recém-nascidos e consequentemente, uma redução da morbidade 
e mortalidade infantil. A publicação do Ministério da Saúde e o Estatuto da Criança e do 
Adolescente do Brasil, referem que “no período neonatal, momento de grande 
vulnerabilidade na vida, concentram-se riscos biológicos, ambientais, socioeconômicos 
e culturais, havendo necessidade de cuidados especiais, com atuação oportuna, integral 
e qualificada de proteção social e de saúde” (Ministério da Saúde, 2011, p.11). Embora 
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os cuidados neonatais sejam realizados em ambientes sofisticados e especializados, 
podem transformar-se em um local de grande exposição a incidentes, quando existe um 
número significativo de procedimentos realizados, agravando-se o quadro de saúde dos 
recém-nascidos. 
Na prática quotidiana percebe-se que a ocorrência de incidentes durante o processo de 
cuidar reflete diretamente nos indicadores de segurança do doente, na qualidade dos 
cuidados e na motivação dos profissionais envolvidos, embora tais factos ainda sejam 
desvalorizados por muitos gestores nas instituições de saúde. Diante do exposto 
anteriormente e da importância iminente de realizar estudos que esclareçam este tema, 
surge a seguinte questão de partida: “Quais são os incidentes que ocorrem em uma 
unidade de cuidados neonatais de um hospital privado do sul do Brasil?” 
A fim de responder a questão de pesquisa, define-se como objetivo geral do estudo  
analisar os incidentes notificados numa unidade de cuidados neonatais. A partir deste 
objetivo destacam-se os objetivos específicos: i) Descrever o perfil sociodemográfico e 
clínico dos recém-nascidos; ii) Descrever a frequência, o tipo e a gravidade dos 
incidentes; iii) Descrever as características, quanto ao cuidado relacionado, dos 
incidentes registados; iv) Documentar as ações desencadeadas a partir do 
acontecimento dos incidentes. Em um segundo momento, após a colheita dos dados, 
pode-se incluir o seguinte objetivo específico: v) Verificar a influência das características 
sociodemográficas e clínicas dos recém-nascidos na ocorrência dos incidentes. 
A motivação para o desenvolvimento de um estudo sobre essa temática surgiu a partir 
do contacto, ainda no período de estudante de enfermagem, com a Rede Brasileira de 
Enfermagem e Segurança do Doente (REBRAENSP), onde a procura pela qualidade e pelo 
desenvolvimento das melhores práticas têm sido foco de inúmeros debates entre os 
profissionais de enfermagem de diferentes instituições. A REBRAENSP configura-se 
como uma das estratégias utilizada por enfermeiros tendo em vista a cooperação, a 
parceria e as mudanças com foco na qualidade e na segurança do doente (Cassiani, 
2010). O exercício profissional como enfermeira assistencial, a experiência no papel de 
chefia junto da equipe de enfermagem e a responsabilidade por todos os aspetos 
envolvidos na ocorrência de erros também foram fundamentais para despertar o 
interesse pelo tema. 
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Deste modo, o desenvolvimento do presente estudo justifica-se na medida que 
possibilitará conhecer os incidentes que ocorrem numa unidade de cuidados neonatais, 
levando-se em consideração a existência de poucos estudos no Brasil sobre essa 
temática. Este conhecimento poderá servir de subsídio aos gestores em saúde como 
justificação para o investimento em ações de melhorias institucionais, e aos enfermeiros 
como suporte para a construção de processos de trabalho mais seguros. Acredita-se 
ainda, que os resultados encontrados possam demonstrar que a prevenção dos erros 
em saúde e a promoção de uma cultura de segurança não deverão ser encarados como 
despesas adicionais, mas sim como investimento, de caráter monetário e humano. 
Esta dissertação está organizada em seis capítulos, sendo o primeiro a presente 
introdução, onde se realiza uma breve contextualização do tema, apresenta-se a qustão 
de pesquisa e os objetivos do estudo. O  segundo capítulo corresponde ao 
Enquadramento teórico, onde define-se os principais conceitos descritos na literatura 
sobre o tema e se descrevem os resultados dos estudos realizados com uma temática 
semelhante. Este capítulo auxilia a melhor compreensão do objeto de estudo e 
encontra-se dividido nos subcapítulos Segurança do Doente e Incidentes em Saúde. O 
terceiro capítulo, referente ao caminho metodológico, detalha todas as etapas 
realizadas para a concretização do estudo. Incluem-se o tipo de estudo, o campo ou 
contexto do estudo, a população e a amostra, a colheita de dados, a análise dos dados 
e as considerações éticas. O quarto capítulo versa sobre a apresentação, a análise e a 
interpretação dos resultados, com enfoque na caracterização sociodemográfica e clínica 
dos recém-nascidos, nos incidentes ocorridos e na associação dessas variáveis. No 
quinto capítulo é realizada a discussão dos resultados, construindo-se uma interface 
com os achados descritos na literatura que corroboram ou contradizem aqueles 
encontrados no presente estudo. No sexto e último capítulo, considerações finais, faz-
se um compilado dos principais dados encontrados. Descreve-se as contribuições do 
estudo para a melhoria dos cuidados assistenciais e para a construção do conhecimento 
de Enfermagem. Neste capítulo inclui-se também as limitações do estudo. 
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CAPÍTULO I - ENQUADRAMENTO TEÓRICO 
 
O enquadramento teórico configura-se como uma das etapas fundamentais na 
construção de uma dissertação de mestrado. É neste capítulo que são explicados os 
principais conceitos sobre a temática abordada e são apresentados os resultados 
encontrados noutros estudos com o mesmo enfoque. 
Neste capítulo serão abordados dois temas: “Segurança do Doente e Incidentes em 
Saúde”. No que se refere a “Segurança do Doente”, destaca-se a história da segurança 
do doente e as iniciativas realizadas pelo mundo.  
No subcapítulo sobre “Incidentes em Saúde”, descreve-se os conceitos definidos pela 
OMS sobre erros, dados sobre estudos de EA num panorama geral e, especificamente, 
incidentes ocorridos no contexto dos cuidados neonatais. 
 
1. SEGURANÇA DO DOENTE 
 
O conceito de qualidade evoluiu de maneira mais intensa no último século devido à 
constante necessidade de aprimorar os produtos e serviços ofertados às exigências dos 
clientes. Ao longo do tempo muitos estudiosos, como Deming, Juran, Crosby e 
Donabedian, apresentaram suas teorias sobre qualidade. Em suas publicações esses 
autores descrevem princípios que devem ser seguidos pelas instituições para que 
atinjam melhorias na qualidade dos serviços que oferecem (Carvalho, 2005). 
Deming, considerado um dos mestres da qualidade, iniciou seus trabalhos na década de 
50 no Japão. Tal autor descreveu a qualidade como uma questão de responsabilidade 
de todos os setores de uma empresa, assim como da alta direção, focando-se na 
redução de custos aliada a melhoria dos processos (Mekbekian & Agopyan, 1997). Além 
disso, Deming desenvolveu 14 orientações voltadas para a gestão da qualidade nas  
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organizações, sendo elas: a manutenção dos propósitos para a melhoria de produtos e 
serviços com vista à competição; a adoção de nova filosofia, assumindo desafios e  
responsabilidades; a eliminação da dependência da inspeção como estratégia para a 
qualidade; a não priorização de negócios com base no preço, vislumbrando a redução 
do custo total; as melhorias constantes do sistema de produção e de serviços; a 
realização de treino no trabalho (on the job); a utilização da supervisão com o intuito de 
auxiliar os trabalhadores a realizarem um trabalho melhor; a eliminação do medo; 
promoção de um trabalho em que os departamentos trabalhem em conjunto; a não 
utilização de slogans e metas que promovam a ideia de defeito zero; a remoção dos 
entraves que dificultam que os trabalhadores sintam orgulho pelo seu trabalho; 
remoção das dificuldades que impedem que os gerentes e engenheiros se orgulhem do 
seu trabalho; a criação de um programa de educação e auto melhoria; e, o envolvimento 
de todos da organização na missão de atingir a melhoria e a transformação (Deming, 
2000). 
Juran, consultor de negócios renomado, defendeu nos seus trabalhos que resultados 
melhores são obtidos por meio da tríade planeamento, controle e melhoria (Figura 1), 
além de classificar os custos da qualidade em três esferas: falhas (externas e internas), 
prevenção e avaliação (Carvalho, 2005).  
 
Figura 1. Trilogia da Qualidade 
Fonte: De “Histórico da gestão da qualidade” de M. M. Carvalho, 2005, Gestão da qualidade: teoria e 
casos, Rio de Janeiro, RJ: Elservier. 
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Para Crosby, qualidade era reflexo de conformidade com as especificações e com a 
necessidade do cliente. Para ele, a prevenção era a principal estratégia para se conseguir 
obter qualidade (Mekbekian & Agopyan, 1997). Para o conceito de qualidade em saúde, 
por volta dos anos 80, Avedis Donabedian trouxe importantes contribuições, incluindo 
na sua definição sete pilares: a eficácia, a efetividade, a eficiência, a otimização, a 
aceitabilidade, a legitimidade e a equidade. Ainda, relativamente a esta publicação, este 
autor invoca que para garantir a qualidade dos cuidados prestados, os profissionais 
devem considerar não só as preferências da pessoa, como também as preferências 
sociais (Donabedian, 1990). 
O Institute of Medicine [IOM] (1990, p.21), no livro Medicare: A strategy for quality 
assurance, definiu qualidade em saúde como “o grau em que os serviços de saúde 
prestados a indivíduos e populações aumentam a probabilidade de ocorrência de 
resultados desejados e são consistentes com o conhecimento profissional atual”. No ano 
de 2001, este mesmo Instituto, descreve seis elementos essenciais (Figura 2) para 
prestar uma assistência em saúde com qualidade, sendo eles: a segurança, a efetividade, 
a centralidade no doente, o cuidado oportuno, a eficiência e a equidade (Corrigan, Kohn, 
Donaldison, Maguire, & Pike, 2001). Embora todos esses pilares possuam importantes 
contribuições, a segurança é o que tem recebido especial atenção no que se refere à 
redução de danos associados aos cuidados em saúde e à melhoria da qualidade na 
assistência prestada. 
 
Figura 2. Elementos essenciais para a qualidade em saúde 
Fonte: De “Documento de referência para o programa nacional de segurança do paciente” de ANVISA, 
2014. 
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Segundo a OMS, segurança do doente pode ser definida como “(…) a redução do risco 
de danos desnecessários relacionados com os cuidados de saúde, para um mínimo 
aceitável. O mínimo aceitável refere-se à noção coletiva em face do conhecimento atual, 
recursos disponíveis e no contexto em que os cuidados foram prestados em oposição 
ao risco do não-tratamento, ou de outro tratamento alternativo” (DGS, 2011, p.14). 
Complementando este conceito, a segurança do doente não é nada mais que a redução 
de atos inseguros nos processos assistenciais e uso das melhores práticas descritas de 
forma a alcançar os melhores resultados possíveis para o doente (DGS, 2011, p.14). 
A segurança do doente vem recebendo especial atenção nas últimas duas décadas, 
porém as preocupações com cuidados de qualidade e que não causem danos são 
descritas há muitos anos. Hipócrates, o pai da medicina, já enunciava em suas palavras 
tal facto, ao dizer “aplicarei os regimes para o bem do doente segundo o meu poder e 
entendimento, nunca para causar dano ou mal a alguém” (CREMESP, 2015). No século 
XIX, o médico húngaro Ignaz Semmelweis, descreveu em seus estudos que, nas 
enfermarias obstétricas, a introdução da lavagem de mãos diminuía radicalmente a 
incidência de febre puerperal (Ataman, Vatanoglu-Lutz, & Yildirim, 2013). Nesta mesma 
época, a pioneira da enfermagem, Florence Nightingale, aliou estudos estatísticos com 
melhorias na higiene e nas condições sanitárias, e colaborou para a redução da 
mortalidade dos soldados da Guerra da Criméia e das taxas de infeção nos hospitais. 
Florence também mencionou em seu livro “Notes on Hospitals” a concepção de não 
causar dano ao afirmar “pode parecer talvez um estranho princípio enunciar como 
primeiro dever de um hospital não causar mal ao doente” (Nightingale, 1863). 
Apesar do tema da segurança do doente ser estudado há alguns séculos, foi em 1991 no 
The New England Journal of Medicine que foi publicada uma das investigações mais 
marcantes. O Harvard Medical Pactice Study, embora não tenha recebido a devida 
importância na época, encontrou uma taxa de 3,7% de EA nos doentes internados, 
sendo que desses, 27,6% foram devido a negligência e 2,6% causaram danos 
incapacitantes e permanentes ou levaram à morte (Brennan et al., 1991). Após esta 
publicação, o IOM (2000) publicou o impactante documento intitulado “Errar é humano: 
construindo um sistema de saúde mais seguro”, que despertou a atenção das 
organizações e dos governos para a segurança do doente. Tal estudo apontou que entre 
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44.000 a 98.000 doentes morriam por ano nos hospitais dos Estados Unidos devido a 
erros evitáveis ocorridos durante o processo de cuidar. 
Diante dessa publicação, inúmeras iniciativas e mobilizações vêm ocorrendo ao longo 
dos anos com o intuito de minimizar os erros em saúde e suas consequências. Em 2004, 
na 57ª Assembleia Mundial da Saúde foi apoiada a criação da Aliança Mundial para a 
Segurança do Doente, com o objetivo de promover e liderar ações em âmbito 
internacional sobre a segurança do doente. A OMS já lançou três desafios globais, sendo 
o primeiro no biênio 2005-2006 focado nas infeções relacionadas com a  assistência à 
saúde (IRAS), com a temática “Uma Assistência Limpa é uma Assistência mais Segura” e 
com a intenção de estimular a higiene das mãos como método sensível e eficaz para a 
prevenção das infeções. O segundo desafio, no período de 2007 a 2008, foi marcado 
pela promoção da segurança dos doentes na cirurgia. O tema “Cirurgias Seguras Salvam 
Vidas” teve como objetivo a redução da morbidade e mortalidade causada pelas 
intervenções cirúrgicas (ANVISA, 2013a). Recentemente, a OMS (2017) lançou o terceiro 
desafio global para a Segurança do Doente, que visa a promoção do uso seguro de 
medicamentos. O intuito desse desafio é conscientizar e engajar os países membros e 
os profissionais da saúde em torno de assuntos relevantes relacionados com a segurança 
no uso de medicamentos. Além destas publicações, inúmeros outros documentos, 
declarações, resoluções e iniciativas relacionados com a segurança do doente vêm 
dissipando-se a nível mundial, nacional e regional. 
Muitas organizações vêm sendo criadas com o intuito de divulgar conhecimentos sobre 
segurança dos cuidados à pessoa e promover ações em conjunto com a comunidade 
voltadas para a redução de danos em saúde. Nos Estados Unidos da América, a National 
Patient Safety Foundation, criada em 1997, atua como um elo de ligação entre os 
envolvidos, doentes, familiares, comunidade, principais interessados e profissionais da 
saúde, com o objetivo de disseminar estratégias para a prevenção de danos (NPSF, 
2017). 
O Sistema Nacional de Saúde inglês também vem atuando na área da segurança do 
doente, por meio da National Health Service (NHS) Improvement desde abril de 2016. O 
NHS Improvement possui um papel de liderança na segurança do doente, fornecendo 
apoio na identificação, entendimento e gestão dos riscos, além de analisar 
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rotineiramente os incidentes reportados no National Reporting and Learning System 
(NRLS). A principal atividade é divulgar alertas a todas instituições do NHS sobre riscos 
eminentes para a segurança dos doentes por meio de um sistema central (NHS, 2017). 
Em Portugal, o Sistema Nacional de Saúde, por meio do Sistema Nacional de Avaliação 
em Saúde, inclui a segurança do doente como uma dimensão na avaliação das 
instituições hospitalares do país. Essa avaliação é realizada com foco em duas vertentes: 
pró-ativa, com a avaliação dos procedimentos de segurança hospitalares e reativa, 
utilizando a análise dos EA (ERS, 2017). Existem ainda outras organizações semelhantes 
voltadas para a segurança dos doentes no mundo, como por exemplo, Scottish Safety 
Patient Programme (Escócia), Canadian Patient Safety Institute (Canadá), Australian 
Commission on Safety and Quality in Health Care (Austrália), Agency for Healthcare 
Research and Quality (EUA), Health Quality and Safety Commission (Nova Zelândia), 
entre outras. 
No Brasil, o movimento formal em prol da segurança do doente iniciou com algumas 
ações desenvolvidas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). A ANVISA é 
uma agência reguladora de autarquia de regime especial vinculada ao Ministério da 
Saúde e tem por finalidade: 
Promover a proteção da saúde da população por intermédio do controle 
sanitário da produção e consumo de produtos e serviços submetidos à vigilância 
sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias 
a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e 
recintos alfandegados. (Lei n. 9.782, 1999). 
Uma das principais iniciativas da ANVISA foi a formação da Rede Sentinela em 2002, que 
nos primeiros anos possuía um formato de projeto e, em 2011, foi publicado o 
documento “Critérios para credenciamento de instituições na Rede Sentinela”, onde 
foram apresentados todos os itens a serem cumpridos pelos serviços candidatos à 
entrada e manutenção na rede, com o intuito de conferir perenidade, sustentabilidade 
e abrangência para esta Rede. A Rede Sentinela com o passar dos anos vem ampliando 
o número instituições participantes e tem como objetivo principal obter informações 
qualificadas sobre o desempenho e segurança de produtos de saúde (medicamentos, 
equipamentos e materiais médico-hospitalares, órteses e próteses, saneantes, sangue 
e hemocomponentes, etc.) (ANVISA, 2011).  
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Outra ação de extrema importância ocorreu no ano de 2009, por meio da publicação da 
Portaria n. 1.660 (2009), onde foi instituído o Sistema de Notificação e Investigação em 
Vigilância Sanitária (Vigipós), no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. O 
Vigipós foi criado com o intuito de monitorar, analisar e investigar os EA e queixas 
técnicas relacionados aos serviços e produtos sob vigilância sanitária na fase de pós-
comercialização/pós-uso.  
Para receber as notificações de incidentes, EA e queixas técnicas de instituições de 
saúde, profissionais e usuários, foi desenvolvido pela ANVISA o sistema nacional 
informatizado, o NOTIVISA. Nesse sistema podem ser notificados incidentes e EA, como 
por exemplo, reação adversa no uso de medicamentos, queda de doente, lesão por 
pressão, erros de medicação, reação transfusional, entre outros. Essas notificações são 
recebidas pelo Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, analisadas quanto à 
gravidade/previsibilidade, e quanto às causas e riscos associados aos EA/queixas 
técnicas. A partir dessa análise são tomadas ações que visam aprimorar o conhecimento 
sobre os efeitos dos produtos e promover proteção à Saúde Pública (ANVISA, 2017).  
Em Portugal, a plataforma NOTIFICA é responsável por captar e gerenciar as notificações 
de incidentes e de EA, relacionados a prestação de cuidados de saúde, a violência contra 
profissionais de saúde no local de trabalho e a utilização de dispositivos médicos corto-
perfurantes. A notificação nessa plataforma ocorre de forma voluntária, anônima e não 
punitiva, por parte dos profissionais de saúde e/ou cidadãos. Esse sistema tem como 
principal finalidade gerar conhecimento voltado para a segurança dos doentes, assim 
como implementar medidas que evitem a recorrência dos incidentes associados aos 
cuidados em saúde (DGS, 2017).  
No Brasil, outras iniciativas surgiram pelo país com a intenção de promover a segurança 
dos doentes. A REBRAENSP (2015) surgiu em 2008 com a proposta de fortalecer o 
conhecimento e o trabalho desenvolvidos pelos profissionais de enfermagem nessa 
área. Essa Rede é composta por pólos e núcleos espalhados pelos estados brasileiros, 
sendo alguns dos seus objetivos o compartilhamento de informações e conhecimentos, 
a identificação de problemas e a construção de soluções de transformação conjunta, 
além do estímulo à integração entre os membros. 
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O Instituto para Práticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP), é uma organização 
não governamental, independente e sem fins lucrativos, que tem como principal 
objetivo a atuação na promoção da segurança dos doentes com foco no uso de 
medicamentos, por meio do compartilhamento de conhecimentos com instituições, 
profissionais da saúde e sociedade. As suas principais áreas de atuação são: participação 
política e social, geração de informações importantes e desenvolvimento científico. O 
ISMP publica edições periódicas de boletins com dados sobre erros de medicação, para 
evitar EA, disseminar a segurança do doente e a melhorar a qualidade do uso de 
medicamentos (ISMP, 2017). 
No Brasil, a Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013, institui o Programa Nacional de 
Segurança do Doente (PNSP), que tem como objetivo geral colaborar para a melhoria 
do cuidado em saúde em todas as entidades de saúde do país. Nessa mesma portaria 
foram definidos os objetivos específicos do Programa, sendo eles: i) propiciar e 
colaborar na implementação de iniciativas voltadas à segurança do doente, por meio da 
atuação do Núcleos de Segurança do Doente nas instituições de saúde; ii) incluir os 
doentes e os familiares na busca da segurança; iii) aumentar a disponibilidade das 
informações relativas à segurança do doente para a sociedade; iv) gerar, estruturar e 
divulgar conhecimentos sobre segurança do doente; e v) incentivar a inserção do tema 
segurança do doente no ensino técnico, de graduação e de pós-graduação na área da 
Saúde (Portaria n. 529, 2013). 
O PNSP está dividido em quatro eixos: i) incentivo à prática assistencial segura; ii) 
envolvimento do usuário na sua segurança; iii) incorporação do tema segurança do 
doente no ensino e; iv) crescimento da pesquisa sobre o tema no país (Portaria n. 529, 
2013). Significa que para a fundamentação desses eixos torna-se necessário o 
desenvolvimento de uma cultura de segurança dentro das instituições de saúde. De 
acordo com a Agency for Healthcare Research and Quality, cultura de segurança pode 
ser definida como a união de valores, condutas, capacidades, habilidades e 
comportamentos, compremetendo o gerenciamento da segurança na organização. As 
organizações com uma cultura de segurança positiva caracterizam-se por possuir 
comunicações baseadas na confiança mútua, perceções compartilhadas acerca da 
importância da segurança e da confiança na eficácia de medidas preventivas. Além 
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disso, essas organizações escolhem aprender com as falhas ao invés da culpabilização e 
punição, visando melhorias na atenção à saúde (AHRQ, 2016). 
Nesse mesmo sentido, a segurança do doente também está prevista na RDC n° 36, 
publicada em julho de 2013 pela ANVISA (2013c) e institui ações para a promoção da 
segurança em serviços em saúde. Na referida resolução constam seções sobre as 
condições organizacionais, como a criação de “Núcleos de Segurança do Doente” e 
construção de “Planos Institucionais de Segurança do Doente”, no qual os serviços de 
saúde devem estabelecer estratégias e ações voltadas para este tema, tais como: i) 
mecanismos para identificação do doente; ii) orientações para higienização das mãos; 
iii) ações de prevenção e controle de EA relacionadas com a assistência em saúde; iv) 
mecanismos para garantir a segurança cirúrgica, entre outras. Além disso, tal resolução 
define como uma das atribuições dos “Núcleos de Segurança do Doente” a vigilância, o 
monitoramento e a notificação de EA. Este tipo de procedimentos por parte dos órgãos 
reguladores da saúde no país contribui para que as instituições de saúde se qualifiquem 
e introduzam a tal desejada cultura de segurança no cotidiano profissional. 
Na área da saúde, cometer um erro é considerado algo inadmissível, associado a 
profissionais pouco qualificados e negligentes, porém essa visão vem sendo 
desconstruída ao longo dos anos. Para que os cidadãos estejam seguros e a cultura de 
segurança se desenvolva, é de suma importância que os erros sejam assumidos como 
algo inerente ao ser humano. A literatura já descreve que errar é da natureza humana, 
necessitando que os sistemas possuam desenhos que evitem as falhas ou que as 
intercetem antes de atingir a pessoa que necessita de cuidados. Segundo a OMS, erro é 
uma falha na execução de uma ação planeada de acordo com o desejado ou o 
desenvolvimento incorreto de um plano. Os erros podem manifestar-se por práticas de 
ações erradas (comissão) ou por não ser possível práticas de ações certas (omissão), 
podendo acontecer  na fase de planeamento ou na fase de execução (DGS, 2011). 
Muitos autores focalizaram as suas pesquisas para o estudo dos erros. James Reason 
por exemplo, descreve na sua publicação que as falhas humanas possuem duas 
abordagens, uma relacionada com a pessoa e outra com o sistema. Relativamente à 
pessoa defende que os erros são cometidos por um indivíduo ou um grupo de indivíduos 
que agem de forma negligente ou imprudente, sendo solucionados com ações que 
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despertam medo, mudança de comportamento, medidas disciplinares, ameaças de 
litígio e culpabilização. Já no que diz respeito à abordagem relacionada com o sistema, 
os erros são descritos como consequências de falhas recorrentes dos locais de trabalho 
e dos processos organizacionais, sendo necessário a construção de barreiras que 
bloqueiem esses erros (Reason, 2000). O modelo do queijo suíço (Figura 3), também 
descrito por Reason, explica tal abordagem, mostrando que onde não há defesas 
(camadas de queijo), os riscos transformam-se em falhas, e estas atingem a pessoa. 
 
Figura 3. Modelo do queijo suíço 
Fonte: De “Documento de referência para o programa nacional de segurança do paciente” de ANVISA, 
2014. 
No mesmo sentido desta última abordagem, Leape descreve que os erros são originados 
por sistemas com planeamentos inadequados e cujos resultados produzem efeitos 
negativos, não estando associados a más pessoas. O foco deixa de ser na pessoa e passa 
a ser no sistema, o que torna a construção de práticas seguras complexa e exige o 
envolvimento de todos que pertencem a esse contexto da saúde. Algumas ações 
compõem a estratégia para alcançar elevados níveis de segurança nas organizações de 
saúde, como por exemplo, a inclusão dos usuários no seu cuidado, a construção de um 
ambiente pautado por uma cultura justa, relações fundamentadas na transparência, 
cuidados centrados no doente, a responsabilização universal e recíproca, entre outras 
(Leape, 2009). 
O desenvolvimento de uma cultura de segurança inicia pelo entendimento de que erros 
acontecem e que, na maioria das vezes, estão associados a imperfeições na 
conformação dos sistemas. Esses erros necessitam de ser encarados com tranquilidade 
e transparência por parte do staff, sendo necessário a sua notificação e análise, com o 
intuito de se construir ações de melhoria que evitem a sua recorrência. 
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2. INCIDENTES EM SAÚDE 
 
Com o intuito de facilitar a comparação, a medição, a análise e a interpretação de 
informações sobre a segurança do doente, a OMS publicou em 2009 a Classificação 
Internacional de Segurança do Doente (ICSP), contendo nesse documento os principais 
conceitos no âmbito da segurança (Figura 4). De acordo com a ICSP, conceito incidente 
foi definido como “um evento ou circunstância que poderia resultar ou resultou em 
dano desnecessário para o doente, sendo que os incidentes podem surgir de atos 
intencionais ou de atos não intencionais” (DGS, 2011, p.15). 
De acordo com este mesmo documento, os incidentes podem ser divididos em: 
circunstância notificável, quase evento ou near miss, incidente sem dano e incidente 
com dano, que pode ser chamado também de evento adverso. Uma circunstância 
notificável é uma situação com potencial significativo para causar dano, mas que não 
ocorreu nenhum incidente, porém deve ser comunicada. Um quase evento ou near miss, 
é um incidente que não atingiu o doente. Um evento sem danos é um incidente que 
alcançou o doente, mas não causou danos. E por fim, um incidente com danos (evento 
adverso) é um incidente que resultou em danos para o doente. Cabe ainda ressaltar que 
a ocorrência de um dano acarreta prejuízos na estrutura ou funções do corpo e/ou 
qualquer efeito nocivo, incluindo doença, lesão, sofrimento, incapacidade ou morte, 
podendo ser físico, social ou psicológico (DGS, 2011). 
Diferente dos incidentes, os erros são considerados atos não intencionais, distintos das 
transgressões ou violações geralmente intencionais, e dependendo do contexto podem 
tornar-se rotineiras ou automáticas. Com base nesse conceito, a literatura descreve que 
os EA podem ser decorrentes de erros ou não. Os EA não resultantes de erros são 
considerados não evitáveis, como por exemplo, uma reação alérgica a um determinado 
medicamento. Já os EA associados a erros são evitáveis, como o caso de uma alergia a 
um medicamento relatada pela pessoa, mas não sinalizada pela equipe de saúde, 
ocasionando a administração inadvertida desse medicamento. A ocorrência de EA 
evitáveis correspondem a falhas na qualidade da assistência prestada e geram 
consequências para os doentes e suas famílias, assim como para o sistema de saúde 
como um todo (Lanzillotti, Seta, Andrade, & Mendes, 2015). 
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Figura 4. Estrutura conceptual da Classificação Internacional de Segurança do Doente 
Fonte: De “Estrutura concetual da classificação internacional sobre segurança do doente” de Direção 
Geral da Saúde, 2011, Relatório Técnico Final, Lisboa, Portugal. 
Inúmeros estudos vêm sendo realizados ao nível regional, nacional e mundial com o 
intuito de conhecer a magnitude dos incidentes que ocorrem durante a prestação de 
cuidados em saúde. Destaca-se um estudo publicado no Brasil sobre ocorrência de EA 
em hospitais. Os autores dessa pesquisa realizaram uma revisão de literatura e 
encontraram incidências de EA que variam de 2,9 a 16,6 a cada 100 doentes internados. 
Ainda descrevem que de 27,6 a 61,6% desses EA foram considerados evitáveis (Mendes, 
Travassos, Martins, & Noronha, 2005). Os EA evitáveis merecem especial atenção e 
representam uma grande oportunidade de aprendizagem nos diversos contextos de 
saúde, para conferir mais segurança aos cuidados que são prestados. 
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No Canadá foi realizado The Canadian Adverse Event Study, publicado em 2004, onde 
uma amostra de 3.745 prontuários de doentes internados foi revisada, encontrando 
uma incidência de 7,5 EA por 100 doentes, e desses 36,9% eram evitáveis (Baker et al., 
2004). Em outro estudo, realizado na França, os pesquisadores compararam três 
métodos de investigação de EA, analisando 778 prontuários de 7 hospitais públicos e 
privados. A incidência de EA encontrada variou conforme o método de busca, sendo a 
revisão retrospetiva de prontuários com uma incidência de 14,5 EA a cada 100 doentes, 
a revisão prospetiva 15,4 EA por 100 doentes e a revisão transversal apresentou 9,8 EA 
em 100 doentes. Os EA evitáveis revisados prospetivamente foram 25% maiores do que 
os avaliados retrospetivamente (Michel, Quenon, Sarasqueta, & Scemama, 2004). 
Numa tese de doutoramento defendida no Brasil, cujo objetivo era avaliar a ocorrência 
de EA num hospital do país por meio da metodologia retrospetiva de análise de 
prontuários, foi apresentada uma incidência de 10,1 EA a cada 100 doentes, sendo que 
69% do total de EA eram evitáveis (Mendes, 2007). 
Um outro exemplo desse tipo de pesquisa foi o Estudo Latino-Americano de EA (IBEAS), 
realizado pelos governos da Argentina, Colômbia, Costa Rica, México e Peru, publicado 
em 2011 pelo Ministério da Saúde e Política Social e Igualdade da Espanha, em parceria 
com a Organização Pan-Americana da Saúde e a OMS. Tal publicação revelou que 10% 
dos doentes internados nos hospitais participantes estavam sofrendo ou estavam em 
tratamento devido a um evento adverso. Pode-se constatar também que esse risco 
duplicou quando se levava em conta a permanência do doente na íntegra no hospital, 
sendo assim 20% dos doentes sofreram pelo menos um incidente prejudicial durante o 
seu internamento. Ressalta-se que mais da metade desses incidentes prejudiciais 
poderiam ter sido evitados (Ministério de Sanidad, Política social e Igualdad, 2010). 
 O relatório NOTIVISA “Evolução das notificações 2006 a 2013”, apresentou um total de 
193.966 notificações, das quais se destacavam os EA (72.088), as queixas técnicas 
(89.530) e as intoxicações (32.348). Dentre os EA notificados, os mais frequentes foram 
os relacionados com o uso de sangue ou componentes (37.642) e com os medicamentos 
(29.890) (ANVISA, 2014b). Sabe-se que os EA notificados de maneira voluntária 
representam apenas uma pequena parte dos erros que realmente ocorrem diariamente 
nas instituições de saúde. O trabalho de Roque e Melo (2012) sobre EA relacionados a 
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medicamentos, refere que a incidência encontrada de EAs corresponde à “ponta de um 
iceberg” do número total de casos de erros. 
No que diz respeito cuidados neonatais, alguns estudos vêm sendo publicados com o 
propósito de mensurar a ocorrência de EA neste tipo de serviço, uma vez que pequenas 
falhas praticadas por profissionais podem acarretar graves consequências a curto e 
longo prazo para população de recém-nascidos. Lanzillotti e colaboradores (2015, p. 2) 
referem que “nas unidades de terapia intensiva neonatal um único doente, por vezes 
um prematuro extremo, é manipulado por diversos profissionais, o que predispõe a um 
aumento da chance de sofrer as consequências de um erro”. 
Um estudo publicado na Argentina, com o objetivo de descrever a epidemiologia de EA 
em uma população neonatal de Buenos Aires, foi encontrada uma frequência relativa 
de histórias clínicas com presença de pelo menos um evento adverso de 16,9%, sendo a 
ocorrência de evento adverso associada ao internamento na Unidade de Tratamento 
Intensivo, ao internamento prolongado, à menor idade gestacional e ao menor peso de 
nascimento (Barrionuevo & Esandi, 2010).  
Nos Estados Unidos da América, numa pesquisa realizada numa Unidade de Tratamento 
Intensivo Neonatal, os autores descreveram uma taxa de 74% de incidentes nos recém-
nascidos internados, sendo os incidentes que ocorreram mais vezes foram as infeções 
associadas aos cuidados em saúde, as extubações acidentais, as infiltrações de cateteres 
intravenosos, a ruptura de pele e as hemorragias intraventriculares (Sharek et al., 2006). 
Noutro estudo, realizado no Brasil, é relatado que 183 (84%) dos 218 recém-nascidos 
incluídos na investigação apresentaram algum tipo de evento adverso. Dos 579 EA 
identificados, cuja taxa é de 2,6 EA por doente, 29% são distúrbios de termorregulação, 
17,1% são distúrbios da glicemia, 13,5% são infeções relacionadas com a assistência à 
saúde de origem hospitalar, e por último, 10% referentes à extubação não programada. 
(Ventura, Alves, & Meneses, 2012). 
A incidência de erros e EA instigam as organizações de saúde, ao nível mundial, a 
promoverem uma mudança cultural baseada nos melhores cuidados e mais seguros, 
procurando agregar os profissionais dos vários níveis de atenção. É essencial 
compreender que as práticas de segurança necessitam estar adequadas as diferentes 
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populações, contextos econômicos, sociais e culturais. Percebe-se uma escassez de 
investigações sobre a ocorrência de incidentes em unidade de cuidados neonatais, 
sendo necessário um maior conhecimento sobre essa realidade para a qualidade dos 
cuidados (Lanzillotti, Seta, Andrade, & Mendes, 2015). No que diz respeito à  população 
neonatal, por se tratarem de doentes com características peculiares, há a necessidade 
de se realizar pesquisas sobre a magnitude dos EA em recém-nascidos. 
 
  
 
 
40 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
41 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
CAPÍTULO II – METODOLOGIA 
 
 
1. TIPO DE ESTUDO 
2. CAMPO OU CONTEXTO 
3. POPULAÇÃO E AMOSTRA 
4. COLHEITA DE DADOS 
5. ANÁLISE DOS DADOS 
6. ASPETOS ÉTICOS 
 
 
  
 
 
42 
 
  
 
 
43 
 
CAPÍTULO II - METODOLOGIA 
 
O capítulo da metodologia refere-se ao percurso metodológico percorrido para 
construção do estudo, à recolha dos dados e à interpretação dos resultados 
encontrados. Neste sentido encontra-se estruturado com os seguintes tópicos: i) tipo de 
estudo; ii) campo ou contexto; iii) população e amostra; iv) colheita dos dados; v) análise 
dos dados e, vi) aspetos éticos. 
 
1. TIPO DE ESTUDO 
 
Estudo quantitativo, do tipo descritivo e correlacional. Segundo Polit e Beck, “os estudos 
descritivos têm propósito de observar, descrever e documentar os aspectos de uma 
situação” (Polit & Beck, 2011, p. 265). Os estudos correlacionais objetivam examinar a 
natureza das relações ou associações entre duas ou mais variáveis, ao invés de relações 
diretas de causa e efeito (Souza, Driessnack, & Mendes, 2007). Optou-se pela não 
definição de hipóteses, com o intutito de explorar as relações entre variáveis. 
No que se refere a direcionalidade temporal do estudo, trata-se de um estudo 
retrospetivo por ter a intenção de procurar  os dados a partir de registos do passado. 
 
2. CAMPO OU CONTEXTO 
 
O estudo foi realizado numa Unidade de Cuidados Neonatais de um hospital privado de 
médio porte localizado na cidade de Porto Alegre, no estado do Rio Grande do Sul, no 
Brasil. O Hospital Divina Providência possui um total de 182 leitos, sendo que desses, 14 
leitos são destinados a Unidade de Cuidados Neonatais (UCN). A UCN está dividida em: 
8 leitos para cuidados intensivos, 5 leitos para cuidados intermédios e um leito de 
observação, que pode ser utilizado tanto para cuidados intensivos, quanto  para 
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cuidados intermédios. A taxa de ocupação da UCN, no ano de 2015 foi de 57%, e no ano 
de 2016, nos meses correspondentes à colheita, foi de 65%. 
 
3. POPULAÇÃO E AMOSTRA 
 
A população do estudo foram os recém-nascidos internados no período em que ocorreu 
a recolha de dados na unidade de cuidados neonatais do referido hospital, 
independente do diagnóstico e do tempo de permanência, submetidos a tratamento 
clínico ou cirúrgico. A amostragem foi não-probabilística, sendo os indivíduos 
selecionados por conveniência.  
Neste estudo foram incluídos os recém-nascidos que possuíam um tempo de 
permanência superior a 24 horas e que tiveram pelo menos um incidente notificado 
durante o seu internamento. Foram excluídos os recém-nascidos com notificações de 
incidentes preenchidos de maneira incompleta. Desta forma, a população foi constituída 
por 340 recém-nascidos e a amostra por 34 recém-nascidos. 
 
4. COLHEITA DOS DADOS 
 
A colheita dos dados ocorreu nos meses de abril e maio de 2017, mediante o 
preenchimento de um formulário estruturado (Apêndice). Os dados foram coletados do 
sistema informático da instituição, de forma retrospetiva, num período correspondente 
a 13 meses, sendo de maio de 2015 a maio de 2016.  
O formulário foi composto por duas partes, nomeadamente: Parte 1) dados referentes 
às características sóciodemográficas dos recém-nascidos, como sexo, idade ao nascer 
(idade gestacional), idade de internamento e idade de alta, tipo de parto, peso ao nascer 
e peso de alta, índice de Apgar (no primeiro e quinto minuto de vida), tempo de 
permanência no setor, data de nascimento, data de internamento e data de alta, motivo 
de internamento, proveniência e desfecho do internamento; Parte 2) dados 
correspondentes às notificações dos incidentes, sendo eles: tipo de incidente (cuidado 
ao qual está relacionado), sua classificação, sua gravidade, evitabilidade, descrição do 
incidente e as ações realizadas após o incidente. Ainda foram contabilizados o número 
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de doentes internados por dia, número de incidentes por dia e a média mensal do 
número de doentes internados. 
Foi solicitado à equipe da tecnologia da informação da instituição uma listagem dos 
recém-nascidos que estiveram internados durante o período em estudo e que tivessem 
pelo menos um incidente registrado por meio de notificação eletrônica. Após o 
fornecimento desta listagem, os dados dos recém-nascidos e das notificações dos 
incidentes foram consultados no sistema informático da instituição, possibilitando o 
preenchimento do formulário em Apêndice I. 
 
5. ANÁLISE DOS DADOS 
 
Para a análise das características sóciodemográficas/clínicas dos recém-nascidos e da 
frequência de incidentes utilizou-se estatística descritiva conforme as variáveis 
coletadas. Com o intuito de analisar as variáveis quantitativas com distribuição simétrica 
utilizou-se média e desvio padrão, e as com distribuição assimétrica, usou-se mediana e 
amplitude interquartílica. Já nas variáveis categóricas, frequências absolutas e relativas 
foram aplicadas. Após a colheita dos dados, foi possível realizar, com o objetivo de 
verificar a existência de associação entre as variáveis categóricas, a aplicação do teste 
qui-quadrado de Pearson em conjunto com a análise dos resíduos ajustados. Para avaliar 
a associação entre o número de doentes por dia com a ocorrência de eventos adversos 
no mesmo dia foi aplicado o coeficiente de correlação de Spearman. Os dados foram 
armazenados no programa Excel e analisados pelo software SPSS versão 21.0. 
 
6. ASPETOS ÉTICOS 
 
O presente estudo foi aprovado pela Subcomissão de Ética para as Ciências da Vida e da 
Saúde da Universidade do Minho sob o número SECVS 020/2016 (Anexo I), pela 
Comissão de Avaliação da Rede de Saúde Divina Providência (Anexo II), pela Plataforma 
Brasil sob o número CAAE 61164416.8.0000.5327 (Anexo III) e pelo Comitê de Ética do 
Grupo de Pesquisa e Pós-Graduação do Hospital de Clínicas de Porto Alegre sob o 
número 17-0010 (Anexo IV). A obtenção dos dados dos prontuários ocorreu mediante a 
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assinatura pelo pesquisador responsável pelo estudo do Termo de Compromisso para 
Utilização de Dados (Anexo V) e do Pedido de Autorização oo Hospital para a Recolha de 
Dados (Anexo VI). O estudo foi isento da utilização de Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido em virtude do tipo de colheita, no qual todos os dados foram coletados a 
partir das informações constantes no sistema informático da instituição. 
Os dados oriundos da colheita foram utilizados para fins de pesquisa. O anonimato dos 
participantes foi preservado por ocasião da divulgação da pesquisa. Todos os estudos 
utilizados foram citados e referenciados de acordo com as normas. 
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CAPÍTULO III - RESULTADOS 
 
Neste capitulo procede-se a apresentação, análise e interpretação dos resultados do 
estudo empírico. Em primeiro lugar, traça-se o perfil sociodemográfico e clínico dos 
participantes. Em seguida, procede-se a caracterização dos incidentes ocorridos. 
Posteriormente, apresentam-se os resultados dos testes de associação entre as 
variáveis. 
 
1. PERFIL SOCIODEMOGRÁFICO E CLÍNICO DOS RECÉM-NASCIDOS 
 
Durante o período do estudo, 340 recém-nascidos estiveram internados na Unidade de 
Cuidados Neonatais, sendo incluídos no estudo 34 recém-nascidos (RNs) que atenderam 
aos critérios de inclusão, ou seja, que permaneceram na unidade de cuidados neonatais 
internados por um período superior a 24 horas e que sofreram pelo menos um incidente 
durante o internamento. Os recém-nascidos que sofreram pelo menos um incidente 
durante o internamento representam 10% (n=34) da população em estudo. Os 
resultados relacionados com as  características sociodemográficas e clínicas dos RNs 
estão descritos de forma detalhada na Tabela 1.  
Em relação à idade ao nascer, considerada a idade gestacional (IG) conforme resultado 
do Capurro, encontrou-se média (desvio padrão) de 34,6 (3,9) semanas. Ao classificar os 
recém-nascidos conforme sua idade ao nascer, foi encontrado que 1 (2,9%) dos recém-
nascidos era pós-termo, 9 (26,5%) dos recém-nascidos eram a termo, 10 (29,4%) eram 
prematuros tardios, 8 (23,6%) eram prematuros moderados, 5 (14,7%) eram prematuros 
graves e 1 (2,9%) era prematuro extremo. Deste modo, percebe-se que a maioria dos 
recém-nascidos em estudo era prematuro 24 (70,6%), resultado esse que vai ao 
encontro do motivo de internamento. Dos recém-nascidos avaliados, 22 (64,7%) foram 
internados na unidade de cuidados neonatais por prematuridade, 6 (17,6%) por 
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disfunção respiratória, 2 (5,9%) por asfixia grave. Os demais RNs foram   internados  por 
outros motivos como: Meningite, Corioamionite, Sífilis Congênita, Hipoglicemia e 
Anóxia.  
Dos 34 recém-nascidos, 18 (52,9%) eram do sexo masculino e 16 eram do sexo feminino 
(47,1%). No que se refere ao tipo de parto, encontrou-se que 26 (76,5%) dos 34 RNs 
nasceram por meio de cesariana e 8 RNs (23,5%) nasceram por parto vaginal. Quanto à 
proveniência, observou-se que 29 (85,3%) dos RNs eram oriundos do Centro Obstétrico, 
4 (11,8%) vieram do Alojamento Conjunto e 1 (2,9%) do domicílio. 
Tabela 1 
Perfil sociodemográfico e clínico dos recém-nascidos, Porto Alegre, Brasil, 2017. 
Variáveis n=34 
Idade gestacional (semanas) – média ± DP 34,6 ± 3,9 
Classificação da IG – n (%)  
Pós-termo 1 (2,9) 
A termo 9 (26,5) 
Prematuro tardio 10 (29,4) 
Prematuro Moderado 8 (23,6) 
Prematuro Grave 5 (14,7) 
Prematuro Extremo 1 (2,9) 
Motivo da internaçãoa - n (%)  
Prematuridade 22 (64,7) 
Disfunção respiratória 6 (17,6) 
Asfixia grave 2 (5,9) 
Outros 4 (11,8) 
Sexo – n (%)  
Masculino 18 (52,9) 
Feminino 16 (47,1) 
Tipo de parto – n (%)  
Cesáreo 26 (76,5) 
Vaginal 8 (23,5) 
Proveniência – n (%)  
Centro Obstétrico 29 (85,3) 
Alojamento Conjunto 
Domicílio 
4 (11,8) 
1 (2,9) 
Idade de Internamento <24 h – n (%) 30 (88,2) 
Idade da Alta – md (P25-P75) 23 (14-56) 
Tempo de Permanência – md (P25-P75) 23 (14-56) 
Peso ao nascer – md (P25-P75) 1910 (1645-2763) 
Peso da Alta – md (P25-P75) 2357 (2080-3308) 
Apgar 1º minuto – md (P25-P75) 8 (6-9) 
Apgar 5º minuto – md (P25-P75) 8 (7-9) 
Desfecho do internamento – Alta – n (%)  34 (100) 
a Múltipla resposta 
Quanto à idade de internamento, encontrou-se que 30 (88,2%) recém-nascidos foram 
internados na Unidade de Cuidados Neonatais com menos de 24 horas de vida. No que 
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diz respeito à idade da alta, observou-se uma mediana de 23 dias (P25=14 - P75=56), 
dado que vai ao encontro do tempo de permanência na Unidade.  
Um dos dados recolhidos estava relacionado com o tempo de permanência desses RNs 
na Unidade de Cuidados Neonatais. Quanto ao tempo de permanência, a mediana 
encontrada foi 23 dias (P25=14 - P75=56), sendo que o RN que permaneceu o menor 
período esteve internado durante 10 dias e o com maior período esteve 102 dias. O 
período de internamento mais frequente foi de 11 dias, totalizando 4 (11,8%) dos 
recém-nascidos. 
Os RNs também foram avaliados quanto ao peso de nascimento, peso de alta da 
Unidade de Cuidados Neonatais e índice de Apgar no 1º e 5º minuto de vida. 
Relacionado com o peso de nascimento encontrou-se uma mediana de peso de 1910 
gramas (1645-2763), apresentando extremos de 715 gramas e 4195 gramas. No que diz 
rspeito à classificação segundo o peso ao nascer, 07 (20,6%) poderiam ser considerados 
RNs de extremo baixo peso e de muito baixo peso, por possuírem peso < 1500g. Já os 
RNs de peso entre 1500 e 2499g, ou seja, RNs de baixo peso, totalizaram 15 (44,1%). Os 
restantes, 12 (35,3%) RNs possuíam peso maior ou igual a 2500g. No peso de alta, foi 
observada mediana de 2357 gramas (2080-3308), sendo que o valor mínimo era de 1945 
gramas e o máximo de 5925 gramas. Quanto aos índices de Apgar, no primeiro minuto 
encontrou-se valores entre 0 e 10, com mediana de 8 (6-9), 15 (41,2%) dos recém-
nascidos foram avaliados com Apgar ≤ 7. No quinto minuto, o valor mínimo foi 2 e o 
máximo 10, e mediana de 8 (7-9), sendo que os RNs com Apgar ≤ 7 contabilizam 9 
(26,5%).  
Outro dado recolhido foi o desfecho do internamento dos recém-nascidos e neste 
âmbito, todos os recém-nascidos estudados tiveram como desfecho a alta hospitalar. 
 
2. CARACTERIZAÇÃO DOS INCIDENTES 
 
Foram notificados no período de maio de 2015 a maio de 2016 um total de 54 incidentes 
na Unidade de Cuidados Neonatais. Esses incidentes ocorreram com 34 recém-nascidos, 
ou seja, alguns RNs sofreram mais de um incidente durante o período de internamento. 
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A frequência de incidentes por recém-nascido é de 1,6 incidentes. Os resultados estão 
descritos de forma detalhada na Tabela 2. 
Quanto ao tipo de incidente, observou-se que 29 (53,7%) incidentes foram classificados 
como incidente sem dano. Os demais incidentes foram classificados como incidente com 
dano 14 (25,9%) e near miss 11 (20,4%). Quanto à gravidade dos incidentes, 14 (25,9%) 
incidentes tiveram danos considerados moderados e 40 (74,1%) incidentes não 
acarretaram danos (incidente sem dano e near miss). Todos os incidentes ocorridos 
foram considerados evitáveis. 
Tabela 2 
Caracterização dos incidentes notificados, Porto Alegre, Brasil, 2017. 
Variáveis n=54 
Tipo de incidente – n (%)  
Near miss 11 (20,4) 
Incidente sem dano 29 (53,7) 
Incidente com dano 14 (25,9) 
Gravidade - n (%)  
Sem 40 (74,1) 
Moderado 14 (25,9) 
Cuidado - n (%)  
Administração errada de medicamento 
Sobredose 
Omissão de dose ou de infusão 
Reconstituição errada ou vencida 
Diluente errado 
Diluição em quantidade errada 
Suspensão errada do medicamento  
Programação errada da bomba de infusão 
Instalação de solução errada 
24 (44,4) 
3 (5,6) 
6 (11) 
5 (9,2) 
1 (1,9) 
2 (3,7) 
1 (1,9) 
4 (7,4) 
2 (3,7) 
Retirada/perda acidental de tubo traqueal 
Deslocamento do tubo ou extubação acidental 
Tracionamento de cateter 
8 (14,8) 
7 (12,9) 
1 (1,9) 
Obstrução de cateter 
Obstrução/resistência por pausa prolongada da infusão 
5 (9,2) 
5 (9,2) 
Prescrição errada de medicamento 
Sobredose 
Erro de unidade de medida 
Prescrição duplicada de medicamento 
Paciente errado 
9 (16,7) 
4 (7,4) 
2 (3,7) 
2 (3,7) 
1 (1,9) 
Preparação/Administração errada de dieta 
Troca de rótulos  
2 (3,7) 
2 (3,7) 
Acesso venoso infiltrado 
Acesso infiltrado infundindo ATB 
1 (1,9) 
1 (1,9) 
Lesão de pele 
Rompimento da pele 
Pulseira de identificação apertada 
3 (5,6) 
2 (3,7) 
1 (1,9) 
Higiene/procedimentos 
Garroteamento prolongado 
Armazenamento inadequado de medicamento 
2 (3,7) 
1 (1,9) 
1 (1,9) 
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Foram analisados também os incidentes quanto tipo de cuidado associado. Observou-
se que 24 (44,4%) dos incidentes estavam relacionados com a administração errada de 
medicamento, 9 (16,7%) relacionados com a prescrição errada de medicamento, 8 
(14,8%) associados à retirada/perda acidental de tubo traqueal, 5 (9,2%) relacionados 
com a obstrução do cateter venoso/arterial e 3 (5,6%) relacionados com lesões de pele. 
Os outros cuidados associados totalizaram 5 (9,2%) e estavam relacionados com a 
preparação e administração errada de dieta, acesso venoso infiltrado, higiene e 
cuidados, e falhas envolvendo procedimentos. 
De forma mais detalhada, procurou-se nos prontuários dos recém-nascidos incluídos no 
estudo a descrição dos incidentes ocorridos. Quanto à administração errada de 
medicamento, as especificações dos incidentes foram a sobredose, a omissão de dose 
ou de infusão, a reconstituição errada ou vencida do medicamento, a utilização de 
diluente errado, a diluição do medicamento em quantidade errada, a suspensão 
equivocada do medicamento, a programação errada da bomba de infusão e a instalação 
de solução errada. Quanto ao incidente retirada ou perda acidental de tubo traqueal, 
este ocorreu devido ao deslocamento do tubo ou extubação acidental, e tracionamento 
de cateter.  Quanto ao incidente obstrução de cateter, este ocorreu por pausa 
prolongada da infusão. No que se refere ao incidente prescrição errada de 
medicamento, as especificações encontradas foram sobredose prescrita, erro de 
unidade de medida, prescrição duplicada de medicamento e prescrição realizada para o 
paciente errado. O incidente preparação/administração errada de dieta estava 
vinculado a troca de rótulos das dietas, e o incidente acesso venoso infiltrado dizia 
respeito a infusão de antibioticoterapia. Relacionado ao incidente lesão de pele, estes 
estavam vinculados ao rompimento da pele por uso inadequado de dispositivos médicos 
e uso inadequado da pulseira de identificação. Os incidentes vinculados a higiene e 
procedimentos ocorreram especificamente por garroteamento prolongado e 
armazenamento inadequado de medicamento. 
Sobre as ações realizadas após a ocorrência dos incidentes (Tabela 3), encontrou-se que 
dos 54 incidentes estudados, 7 (12,9%) tiveram como ação imediata a preparação de um 
novo medicamento ou infusão, 6 (11%) a comunicação do ocorrido para o médico ou 
enfermeira do setor, 5 (9,2%) a desobstrução de cateter e 5 (9,2%) a realização de uma 
nova prescrição médica. Outras ações com frequências menores foram realizadas, 
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sendo elas: suspensão de doses/infusões subsequentes dos medicamentos, mudança na 
modalidade de ventilação, alteração de horário das próximas doses dos medicamentos, 
alerta no sistema sobre o incidente e nova prescrição médica, passagem de novo cateter 
ou acesso, orientação do funcionário, reintubação difícil, medicamento desprezado, 
administração da dose faltante do medicamento e realização de curativo em lesão de 
pele. 
Tabela 3  
Ações realizadas após a ocorrência dos incidentes, Porto Alegre, Brasil, 2017. 
Variável n=54 
Ação após incidentes - n (%)  
Suspensão de doses/infusões subsequentes dos medicamentos 3 (5,6) 
Mudança na modalidade de ventilação 3 (5,6) 
Desobstrução de cateter 5 (9,2) 
Alteração de horário das próximas doses dos medicamentos 3 (5,6) 
Alerta no sistema e nova prescrição médica 4 (7,4) 
Passagem de novo cateter/acesso 2 (3,7) 
Nova prescrição 5 (9,2) 
Orientação do funcionário 3 (5,6) 
Reintubação difícil 3 (5,6) 
Preparo de novo medicamento/infusão 7 (12,9) 
Medicamento desprezado 3 (5,6) 
Comunicado médico/enfermeiro 6 (11) 
Administrado dose faltante 4 (7,4) 
Curativo em lesão de pele 3 (5,6) 
 
3. ASSOCIAÇÃO ENTRE AS VARIÁVEIS 
 
Foram aplicados testes estatísticos procurando-se associações entre as variáveis 
sociodemográficas e clínicas dos recém-nascidos e dados dos incidentes ocorridos. 
Investigou-se ainda a existência de associação entre o número de prematuros com a 
ocorrência de incidentes. 
Para as associações testadas sobre o tempo de permanência com tipo de incidente, 
gravidade do incidente e cuidado associado ao incidente, não se encontraram 
associações significativas. Para as associações realizadas entre tipo de parto, idade 
gestacional, sexo, proveniência, peso ao nascer e índices de Apgar (1° e 5° minutos), e 
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as variáveis tipo de incidente, gravidade do incidente e cuidado associado ao incidente, 
também não foram encontradas correlações significativas. 
Relativamente ao número de doentes por mês e o número de incidentes, não foram 
encontradas associações significativas. Também não houve associação estatisticamente 
significativa entre o número de doentes por dia e o número de incidentes por dia.  
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CAPÍTULO IV - DISCUSSÃO 
 
Conforme os resultados descritos acima, quanto às características sociodemográficas e 
clínicas dos recém-nascidos, observou-se que os RNs incluídos no estudo eram em sua 
maioria prematuros, ou seja, possuíam IG inferior a 37 semanas, 64,7% internaram por 
prematuridade, 52,9% eram do sexo masculino e nasceram predominantemente por 
parto cesárea (76,5%). Relacionado às demais características, encontrou-se tempo de 
permanência com mediana de 23 dias, peso de nascimento com mediana de 1910 
gramas e Apgar inferior a sete no 1° e 5° minuto, respectivamente, em 41,2% e 26,5% 
dos RNs. Ressalta-se que os RNs com peso inferior a 1500 gramas correspondem a 20,6% 
dos RNs estudados e os com baixo peso, de 1500 a 2499 gramas, totalizam 44,1% da 
amostra. 
Nas investigações encontradas na literatura sobre incidentes em unidades neonatais, os 
pesquisadores também procuraram conhecer tais características dos RNs. No estudo de 
Ferreira (2007), a autora faz uma análise dos EA que ocorreram numa unidade de terapia 
intensiva neonatal, descrevendo que 54,9% dos neonatos possuíam IG < 37 semanas, 
um tempo médio de permanência de 19,10 dias e um peso ao nascer com mediana de 
2592 gramas. Os RNs com peso < 1500 gramas representaram 13,2% da amostra e os 
com peso entre 1500 e 2500 gramas corresponderam a 33,5%. Na investigação de 
Pedrosa (2009), foram acompanhados 1895 doentes de 3 UTIs Neonatais brasileiras 
durante 4 anos, sendo que 1393 (73,5%) nasceram com IG < 37 semanas, com peso de 
nascimento com mediana de 1745 gramas e tiveram tempo de permanência com 
mediana de 22 dias. Foi descrito também que 90 RNs (4,7%) tinham peso de nascimento 
entre 751 e 1000 gramas, 251 RNs (13,2%) apresentavam ao nascer o peso de 1001 a 
1500 gramas, 799 RNs (42,2%) pesavam entre 1501 e 2500 gramas e 755 RNs (39,8%) 
possuíam mais de 2500 gramas.  
No estudo realizado na Argentina sobre a epidemiologia dos EA ocorridos em um serviço 
de neonatologia foram encontradas 82 histórias clínicas com presença de pelo menos 
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um evento adverso. Destes 82 internamentos, 44 (53,6%) deles eram RNs do sexo 
masculino, 46 (56,1%) eram RNs que nasceram por parto cesárea, que tiveram peso ao 
nascer com mediana de 1950 gramas, que apresentavam idade gestacional com 
mediana de 35 semanas e tempo de permanência com mediana de 23 dias (Barrionuevo 
& Esandi, 2010). 
Em pesquisas sobre perfil epidemiológico dos internamentos em unidades neonatais 
também foram encontrados dados relacionados com as características dos recém-
nascidos. No estudo de Granzotto et al. (2012), os autores descreveram que 70% dos 
RNs analisados nasceram de parto cesárea, 70% eram prematuros (IG < 37 semanas), 
41,6% dos RNs possuíam baixo peso ao nascer (1500 a 2499 gramas) e 26,6% muito baixo 
peso (<1500 gramas), além de 42% desses RNs que receberam um índice de Apgar 
inferior a sete no primeiro minuto. Essas mesmas características foram descritas noutro 
estudo, onde a pesquisadora observou que eram do sexo masculino em 53,14% dos RNs, 
prematuros (IG < 37 semanas) em 92,14%, baixo peso de nascimento em 80,5%, parto 
cesárea em 56%, tempo médio de internamento de 19,25 dias e cujo desfecho de alta 
ocorreu em 62,26% dos RNs. Além disso, a prematuridade configurou-se como principal 
motivo de internamento em 77,04% dos RNs admitidos (Lima, Silva, Nicolau, & Neves, 
2015). 
Algumas características sóciodemográficas e clínicas, como tempo de permanência, 
sexo, tipo de parto e índice de Apgar, variam conforme a população estudada. Já as 
características como o baixo peso ao nascer e a prematuridade, tanto no que se refere 
à idade gestacional, quanto ao motivo de internamento, são relacionadas à ocorrência 
de EA e à mortalidade neonatal, referenciadas em vários estudos (Sharek et al., 2006; 
Schuman, Jacobs, Walsh, & Goudy, 2010; Ligi et al., 2008; Barrionuevo & Esandi, 2010; 
Lanzillotti, Seta, Andrade, & Mendes, 2015; Lansky et al., 2014; Sovio, Dibden, & Koupil, 
2012). 
No estudo de Sharek et al. (2006), os autores observaram que as taxas de EA foram 
maiores nos recém-nascidos com menos de 28 semanas de gestação e com peso de 
nascimento inferior a 1500 gramas. Numa outra pesquisa procurou-se estimar a 
incidência de lesão faringoesofágica perinatal iatrogênica, tendo-se observado que 
todas as lesões ocorreram em RNs com menos de 33 semanas de idade gestacional e 
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com peso ao nascer inferior a 1500 gramas (Schuman, Jacobs, Walsh, e Goudy, 2010). 
Para Ligi e colaboradores (2008), a ocorrência de eventos iatrogênicos em recém-
nascidos teve como principais fatores de risco o baixo peso ao nascer, a idade 
gestacional, o tempo de permanência, a presença de linha venosa central e de 
ventilação mecânica. Embora os resultados das investigações existentes na literatura 
descrevam o peso ao nascer e a idade gestacional como importantes fatores que estão 
relacionados a ocorrência de incidentes durante os internamentos dos RNs nas unidades 
de cuidados neonatais, na presente investigação esta relação não foi evidenciada. 
Esses fatores ou características dos RNs também se encontram associados às taxas de 
mortalidade infantil. Segundo o Ministério da Saúde (2012), a taxa de mortalidade 
infantil corresponde ao número de óbitos ocorridos em crianças com até um ano de 
vida, sendo um indicador um indicador que reflete as condições de vida, o acesso e a 
qualidade da atenção materna e infantil da população. A taxa de mortalidade neonatal 
precoce diz respeito aos óbitos ocorridos dos 0 aos 6 dias completos de vida, e a taxa de 
mortalidade neonatal tardia é conceituada como o número de óbitos de 7 a 27 dias de 
vida completos por mil nascidos vivos. 
Em 1990, a taxa de mortalidade infantil era de 91 mortes por 1000 nascidos-vivos. A 
redução desse indicador foi definida como uma das metas do milênio, ou seja, 
configurou-se como um compromisso firmado pela Organização das Nações Unidas para 
alcançar níveis mais elevados de dignidade para a vida da população. No ano de 2015, a 
taxa de mortalidade infantil mundial reduziu aproximadamente 53%, atingindo o valor 
de 43 mortes por 1000 nascidos-vivos. Em termos práticos, o número de mortes em 
crianças menores de cinco anos diminuiu de 12,7 milhões para 5,9 milhões (United 
Nations Children’s Fund, 2015). 
A mortalidade neonatal representa uma grande porção da mortalidade infantil, e essa 
proporção tem aumentado. Em 1990, a mortalidade neonatal representava 40% da 
mortalidade em crianças menores de cinco anos. Já em 2015, essa proporção aumentou 
para 45%. A taxa de mortalidade neonatal em 1990 era de 36 óbitos por 1000 nascidos 
vivos, e em 2015 esse valor reduziu em 47%, passando a ser de 19 óbitos a cada 1000 
nascidos vivos (United Nations Children’s Fund, 2015). 
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Segundo França e Lansky (2009), há uma ligação do nascimento com a atenção fornecida 
ao parto, tendo em vista que 25% das mortes infantis ocorrem nas primeiras 24 horas 
de vida. A prematuridade foi considerada a mais relevante causa de óbito neonatal no 
Brasil, seguida pelas infeções, malformações e asfixia/hipóxia, o que sinaliza déficits nos 
cuidados prestados durante o período pré-natal, trabalho de parto e atendimento ao 
recém-nascido. 
O período neonatal, compreendido nos primeiros 28 dias de vida, é uma etapa de muita 
vulnerabilidade para a criança. As intervenções de saúde que são necessárias para 
enfrentar as principais causas de morte neonatal normalmente diferem das que se 
realizam para abordar as outras mortes infantis (United Nations Children’s Fund, 2015). 
Pelo facto de estarem em um período crítico, de grande exposição a procedimentos e 
por se tratarem de seres humanos extremamente frágeis e delicados, os recém-nascidos 
que necessitam de internamento em unidades de cuidados neonatais estão mais 
propensos a sofrerem incidentes (Ruiz et al., 2015). Note-se que nas unidades de 
cuidados críticos ou intensivos, os doentes encontram-se em estado mais grave, 
vulneráveis e indefesos, e os processos e técnicas realizados são mais frequentes, 
complexos e potencialmente danosos. Os autores ainda referem que a vulnerabilidade 
dos neonatais se deve ao pequeno tamanho e peso, à imaturidade dos órgãos e 
sistemas, e à dependência total dos profissionais que prestam assistência, sendo que 
não possuem condições de sinalizar aos cuidadores que algo está errado. 
Apesar das condições de nascimento dos recém-nascidos serem consideradas fatores 
de risco para a ocorrência de incidentes, sabe-se que a grande maioria dos erros ocorre 
por falhas no sistema onde os doentes e os profissionais estão inseridos. Segundo Varela 
e Suárez (2011), os incidentes ou quase falhas que acontecem nas unidades estão 
relacionados com variados fatores contribuintes, que podem ser circunstâncias, ações 
ou interferências, que influenciam a sua ocorrência e aumentam as probabilidades de 
causarem danos. 
Numa das publicações mais impactantes para a história da Segurança do Doente, Leape 
e colaboradores (1991) referiram que os incidentes considerados preveníveis são um 
problema grave vinculado à assistência, causado pela complexidade da organização 
hospitalar. Descreveram ainda que a prevenção desses erros requer uma focalização nas 
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causas e nas consequências dos danos, sendo preciso a realização de ações que vão para 
além da culpabilização dos indivíduos. De acordo com ANVISA (2013b, p.13): 
As instituições de pesquisa em saúde reconhecem que as causas de um evento 
não podem ser simplesmente vinculadas às ações individualizadas dos 
profissionais, envolvidos diretamente com o doente, mas à totalidade orgânica 
do serviço de saúde, indicando maior atenção às exigências do próprio sistema 
social e de seus subsistemas e instituições. 
 
A OMS refere que os fatores que contribuem para o aparecimento dos incidentes podem 
ser compilados em três elementos centrais, que normalmente, acontecem ao mesmo 
tempo: i) fatores humanos, ii) fatores do sistema operativo e, iii) fatores externos. Os 
fatores humanos fazem referência à postura, ao desempenho e à comunicação entre os 
profissionais de saúde, ao relacionamento das equipes, assim como aos componentes 
individuais da doença, das pessoas e dos profissionais. No que tange aos fatores do 
sistema operativo, estão relacionados com o ambiente de trabalho e o nível de cultura 
de segurança. Já os fatores externos dizem respeito às questões que se encontram além 
das possibilidades de controle da organização, como por exemplo, o meio ambiente e 
as políticas públicas (DGS, 2011). 
James Reason descreveu em sua publicação que as organizações complexas, como por 
exemplo as instituições hospitalares, possuem uma cultura organizacional não voltada 
para a segurança, onde questões como a inexistência ou o não cumprimento dos 
protocolos associados a um ambiente que causa pressão constante aos profissionais, 
contribuem para a ocorrência de danos. Além disso, o mesmo autor refere que essas 
falhas que ocorrem podem ser ativas ou latentes; as ativas correspondem aos erros ou 
violações e, as latentes, aos erros decorrentes de estruturas organizacionais 
inadequadas (Reason, 2000 como citado em ANVISA, 2014a, p.16). 
Segundo publicação da ANVISA (2013a), os mesmo fatores que favorecem a ocorrência 
dos danos, quando analisados de maneira correta, procurando-se conhecer seus pontos 
críticos e suas formas de controle, indicam as ações a realizar para evitar que os erros, 
não relacionados com a doença de base, prejudiquem a recuperação da pessoa. Refere-
se ainda nesta publicação que um dos recursos utilizados para auxiliar nos assuntos da 
segurança e da qualidade é a investigação acerca dos fatores de risco, fontes e causas 
dos incidentes. Essa análise auxilia não só na compreensão do contexto onde ocorrem 
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os erros, como também na melhoria das normas e protocolos, considerados tecnologias 
de controlo de práticas assistenciais seguras. 
Conforme os resultados apresentados, no período em que o estudo foi realizado, dos 
340 recém-nascidos internados, 34 recém-nascidos sofreram durante o período de 
internação na Unidade de Cuidados Neonatais um total de 54 incidentes notificados. 
Alguns estudos sobre EA em neonatologia descrevem frequência semelhantes às 
encontradas na presente investigação.  
No estudo de Barrionuevo e Esandi (2010), realizado em um hospital público da 
Argentina, a pesquisa dos EA ocorreu por meio da análise de histórias clínicas e 
encontrou um total de 82 histórias clínicas com pelo menos um evento adverso, dentre 
as 484 histórias clínicas analisadas, totalizando uma frequência relativa de 16,9% de 
internamentos  com EA. Nessas 82 histórias clínicas evidenciou-se 146 EA, o que 
representa uma média de 1,8 EA por internamento. Apesar de usar uma metodologia 
de busca de EA diferente da utilizada no presente estudo, a investigação descreve 
resultados similares. 
No entanto, foram encontrados na literatura estudos que descrevem taxas de incidentes 
por prontuário/doente inferiores às descritas na presente investigação. No estudo de 
Sharek et al. (2006), pioneiro na temática dos EA em neonatologia, os autores 
analisaram 749 prontuários utilizando procedimento de revisão de registos e 
encontraram um total de 554 EA, o que representa uma taxa de 0,74 eventos por 
prontuários analisados. Na dissertação de mestrado de Ferreira (2007), a autora realizou 
uma análise dos EA ocorridos em uma unidade de terapia intensiva neonatal, no período 
de 2 anos, por meio da avaliação de prontuários. Nos 543 internamentos nesta unidade 
foram identificados 611 EA relacionados com diversos tipos de cuidados, 
correspondentes a uma taxa de 1,13 EA por internamento. Na publicação de Snijders et 
al. (2009), os pesquisadores examinaram os incidentes notificados voluntariamente 
num período de um ano em oito unidades de cuidados neonatais e uma pediátrica de 
instituições holandesas. Foram notificados 5225 incidentes, desses 4846 incidentes 
foram considerados elegíveis para análise, em 3859 internações, totalizando 1,25 
incidentes por internamento. 
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Noutro estudo, realizado no Brasil, é relatado que 183 (84%) dos 218 recém-nascidos 
incluídos na investigação apresentaram algum tipo de evento adverso. Foram 
identificados 579 EA, o que resulta numa taxa de 3,16 EA por recém-nascido (Ventura, 
Alves, & Meneses, 2012). Esse estudo traz resultados mais elevados em relação aos 
encontrados nesta investigação. 
Relativamente às publicações sobre incidentes em neonatologia, nota-se um pequeno 
número de estudos sobre essa temática, o que evidencia a necessidade da realização de 
mais investigações com este enfoque e um maior aprofundamento nas características 
desses incidentes. Existe uma predominância de estudos relacionados com a ocorrência 
de EA voltados para a população adulta, acarretando escassez de dados focados na 
população pediátrica, em especial, os recém-nascidos. Lanzillotti, Seta, Andrade e 
Mendes (2015) referem que há uma lacuna de investigações sobre a ocorrência de 
incidentes, em especial os EA, em unidades de cuidados intensivos neonatais. Tais 
autores visualizam as pesquisas sobre EA como uma ferramenta relevante para a 
qualidade dos cuidados e por isso, a importância de serem estudados. 
Nessa mesma linha, com o intuito de aprofundar o conhecimento sobre os erros 
associados a assistência em saúde, o presente estudo procurou conhecer as 
características dos incidentes ocorridos com os recém-nascidos da unidade de cuidados 
neonatais escolhida. Como descrito no capítulo resultados, a maioria dos incidentes 
reportados não causou danos aos recém-nascidos. Estes incidentes estavam 
relacionados ao processo de medicamentos e cuidados com tubo traqueal tendo sido 
classificados como sem gravidade. 
De acordo com os resultados apresentados por Barrionuevo e Esandi (2010), 65% dos 
EA encontrados nas histórias clínicas dos RNs produziram sequelas transitórias sem risco 
de morte, no entando, a metade das mortes que ocorreram foram consideradas muito 
provavelmente preveníveis. No que se refere a categoria, os EA evidenciados, em 50% 
dos casos, estavam relacionados com os erros ocorridos durante o monitoramento do 
estado clínico ou com os cuidados de enfermagem requeridos pelos neonatos durante 
o internamento, como por exemplo, o manuseamento de cateteres, extubações 
acidentais, retinopatia do prematuro, hemorragias, transfusões, entre outros. 
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No estudo de Snijders et al. (2011), os autores investigaram os incidentes relacionados 
com a ventilação mecânica e cateteres intravasculares em neonatologia registados num 
sistema voluntário de notificação. De todos os incidentes reportados, 533 de 1306 (41%) 
estavam vinculados à ventilação mecânica e aos cateteres intravasculares, mais 
especificamente sobre configurações e conexões incorretas, remoção não planeada, 
falha mecânica, oclusão e uso prolongado. Foram relatados danos graves, moderados e 
leves, sendo 55% dos incidentes classificados como erro humano. Em outra publicação 
de Snijders e colaboradores (2009), foram encontrados 4846 incidentes elegíveis para 
análise em 3859 admissões em oito unidades de cuidados intensivos neonatais dos 
Países Baixos. Os incidentes relatados com maior frequência foram os relacionados com 
a medicação (27%), o laboratório (10%) e a nutrição enteral (8%). Quanto ao grau de 
dano, obteve-se 07 relatos de incidentes com dano grave e 63 com dano moderado. 
Um outro estudo, tese de doutoramento, publicado no Brasil sobre erros e EA não 
infeciosos relacionados com a assistência em UTI Neonatal, dos 1167 erros/EA 
encontrados, 382 (32,73%) diziam respeito à ventilação mecânica, como falha na 
entubação, troca de tubo endotraqueal e extubação acidental; 526 (45,07%) estavam 
associados  aos cuidados com cateter venoso central, como perda acidental de cateter, 
danos aos cateteres sem troca e obstrução sem troca; 161 (13,79%) não estavam 
relacionados a procedimentos invasivos, sendo os principais descritos como lesão de 
pele e medicamentos; e 98 (8,39%) correspondiam a EA sobre outros procedimentos 
invasivos, como sondagem vesical, lesão nasal por CPAP, flebite, e os vinculados a 
drenos e nutrição (Pedrosa, 2009). 
Outros estudos encontrados na literatura também descrevem as características dos 
incidentes em neonatologia. Ventura (2009), em sua dissertação, identificou 14 tipos no 
total de 579 EA constatados por meio de revisão prospetiva de prontuários, sendo eles: 
distúrbios de termorregulação (29%), distúrbios de glicemia (17,1%), infecções 
associadas à assistência hospitalar (13,5%) e extubação não programada em 10% (n=58) 
dos 75 RNs em ventilação mecânica. No que se refere à gravidade, 76% dos EA 
ocasionaram danos temporários com prolongamento do tempo de internamento. 
Já na pesquisa intervencionista de Kugelman e colaboradores (2008), os autores 
procuraram conhecer melhor a magnitude das iatrogenias em UTIs neonatais, 
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encontrando erros relacionados com a infecção nosocomial, com o processo de 
medicação e com os sistemas respiratório e gastrointestinal. De todos os eventos 
iatrogênicos, 7,9% foram classificados como fatais e 45,1% prejudiciais, sendo que ainda, 
apenas 1,6% deles foram intercetados antes de chegar aos RNs e 47% foram corrigidos. 
Numa investigação realizada no sul da França, foram encontrados 267 eventos 
iatrogênicos, sendo 78 (29%) considerados graves. Os eventos estavam relacionados às 
infecções nosocomiais, assistência respiratória, lesões cutâneas e erros de medicação 
(Ligi et al., 2008). 
Sharek et al. (2006), na investigação de grande relevância para a temática dos incidentes 
em neonatologia, descrevem que os EA mais recorrentes são as infecções nosocomiais, 
as extubações não planeadas que exigiram reintubação, os infiltrados através de 
cateteres e as imagens cranianas anormais. Relatam ainda que muitos EA resultaram em 
danos permanentes, 56% foram considerados evitáveis, 16% poderiam ter sido 
descobertos anteriormente e apenas 8% foram identificados por meio de notificação 
voluntária. 
Os estudos descritos acima apontam diversificados tipos de erros, porém o maior 
número de investigações encontradas possuía como foco os erros vinculados ao 
processo de medicação, erros esses considerados os mais frequentes, o que vai ao 
encontro dos achados no presente estudo. Da mesma forma que as instituições 
hospitalares ampliam sua complexidade a cada dia que passa, o macroprocesso que 
envolve medicamentos, desde a sua aquisição até a chegada no doente, também se 
configura como algo extremamente complexo, com grandes potenciais de danos e que 
necessita de diversas barreiras para intercetar as falhas. 
A presente investigação encontrou que 61,1% (n=33) dos incidentes estavam 
relacionados ao processo de medicação, sendo esses decorrentes principalmente de 
prescrição médica errada, de administração de sobredose, de omissão de dose/infusão, 
de reconstituição errada/vencida e de programação errada da bomba de infusão. 
Em um estudo realizado no norte da Índia, foram realizadas análises retrospectivas de 
prescrições médicas de uma unidade de terapia intensiva neonatal e de um serviço de 
emergência pediátrica. Nessa pesquisa, foram detectados 81 (9,6%) erros em um total 
de 821 prescrições avaliadas, sendo os erros mais comuns os relacionados com a 
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dosagem dos medicamentos. Os autores ainda destacaram que nenhum erro causou 
dano significativo aos doentes, mas poderiam ter ocasionado lesões graves (Jain, Basu, 
& Parmar, 2009). 
Noutro estudo, os investigadores buscaram conhecer a incidência e a gravidade dos EA 
associados a medicamentos num hospital universitário da Nova Zelândia. Os EA foram 
identificados de maneira prospetiva por meio de revisão de prontuários, participação 
em rounds multidisciplinares, entrevistas com familiares, notificações voluntárias e 
relatos verbais dos profissionais. Nos 495 doentes elegíveis para o estudo encontrou-se 
67 EA associados a medicamentos, dos quais 38 (56,7%) foram classificados como 
evitáveis, 30 (46%) considerados graves e 10 (15%) resultaram em incapacidade 
persistente ou óbito. Os autores estimaram que esses EA custaram aos doentes um total 
de 92 dias adicionais de internamento e à instituição aproximadamente 572 mil reais 
(Kunac, Kennedy, Austin, & Reith, 2009). 
Hicks, Becker e Chuo (2007) estudaram erros de medicamentos associados à 
administração de intralipídicos em unidades de terapia intensiva neonatal. Essas 
instituições relataram voluntariamente os erros através de um sistema nacional 
disponível na internet, identificado-se um total de 257 erros, sendo que 3,9% (n=10) 
deles resultaram em algum dano. Os principais tipos de erros encontrados, associados 
aos medicamentos, foram os erros de dose, programação errada dos dispositivos de 
infusão (bombas ou seringas) e troca da taxa de infusão dos intralipídios com a nutrição 
parenteral. 
Na investigação de Villegas e colaboradores (2006), 122 prescrições foram analisadas de 
maneira prospetiva em relação à legibilidade, à dose, às unidades, à via de 
administração e ao intervalo de administração. Os erros foram identificados em 35,2% 
das prescrições, sendo os mais frequentes relacionados com a dosagem (16,4%) e a 
transcrição (21,3%). A análise qualitativa das prescrições identificou que 61,5% dos 
medicamentos foram prescritos com o nome genérico e apenas 4,1% apresentaram a 
dose por quilograma e peso do corpo. 
Um estudo intervencionista realizado num hospital escocês, os autores analisaram 
prospetivamente, no período de um ano, as notificações de incidentes relacionados com 
medicamentos, declaradas por enfermeiros, médicos e farmacêuticos. Após quatro 
 
 
69 
 
meses do início da colheita, foi criado um controle diário, que permanecia ao lado do 
leito dos recém-nascidos, sobre os medicamentos e fluidos prescritos. Além disso, foram 
estabelecidas reuniões multidisciplinares para revisão dos erros e para capacitação dos 
novos colaboradores sobre o cálculo de dosagem, e a divulgação de boletins, 
informando sobre os erros ocorridos. Um total de 105 erros foram identificados e 
classificados de acordo com o grau de gravidade, sendo 4 graves, 45 potencialmente 
graves e 56 com menor gravidade. Os erros vinculados a medicamentos parenterais 
totalizaram 63, sendo os orais 41 e os de uso tópico identificado apenas um. Dos quatro 
erros graves notificados, dois envolviam erros de cálculo de dose (10 vezes a dose 
apropriada), um erro de administração de antibiótico para o recém-nascido errado e 
uma quase falha relacionada com a troca de heparina por insulina. A falta de 
informações nas prescrições de medicamentos totalizou 71% dos erros, sendo os 
incidentes mais comuns a dosagem incorreta (n=37), o intervalo errado entre as doses 
(n=19), a prescrição incompleta (n=14) e a utilização de unidade de medida incorreta 
(n=5). Após três meses do início das intervenções, a incidência de erros de 
medicamentos reduziu de 24,1 para 5,1 por 1000 dias de atividade na unidade de terapia 
intensiva neonatal (Simpson, Lynch, Grant, & Alroomi, 2004). 
Lerner e colaboradores (2008), na pesquisa realizada numa maternidade localizada na 
cidade do Rio de janeiro, analisaram prontuários de 73 recém-nascidos, tendo-se 
encontrado 95 erros em 40 (54%) prontuários. O erro mais comum foi o medicamentoso 
(84,2%), seguido do erro de omissão (8,4%) e do erro de comissão (7,4%). Dentre os 
erros medicamentosos, os mais comuns foram a programação inadequada das bombas 
de infusão (88%) e a dosagem incorreta de medicamentos (11,8%). 
Um estudo transversal retrospectivo encontrou 6749 notificações de erros de 
medicação em 163 unidades de cuidados intensivos neonatais dos EUA. Dessas 
notificações, 6,2% (n=420) foram quase falhas, 22,7% (n=1529) corresponderam aos 
erros que ocorreram, porém não atingiram os doentes, 67,5% (n=4556) atingiram os 
doentes, mas não causaram danos, e 3,6% (n=244) resultaram em danos permanentes, 
necessitando de intervenção para manutenção da vida ou causaram óbitos. Os erros de 
administração de medicamentos estavam presentes em 48,2% das notificações 
realizadas, os erros de prescrição totalizaram 14%, os erros de separação e entrega dos 
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medicamentos pela farmácia (dispensação) contabilizaram 11,9% e 18,4% estavam 
relacionados com os erros de transcrição (Stavroudis et al., 2010). 
Numa investigação brasileira realizada recentemente foram analisadas as notificações 
espontâneas relacionadas com medicamentos em neonatologia no período de janeiro 
de 2013 a outubro de 2014. Encontrou-se 26 notificações, sendo 17 (65,3%) ocorridas 
na fase de administração do medicamento, 5 (19,2%) vinculadas à prescrição e 3 (11,5%) 
associadas a dispensação de medicamentos. Quanto aos tipos de incidentes, foi descrito 
na investigação que a maioria dos near miss ocorreram nos momentos da prescrição 
(19,2%) e da separação/entrega dos medicamentos pela farmácia (dispensação) 
(11,5%). Os incidentes que causaram algum grau de dano ao doente aconteceram 
somente na fase de administração do medicamento. Os incidentes referentes à 
administração dos medicamentos foram: administração de dieta enteral em via 
parenteral, superdosagem de medicamento, extravasamento de drogas vesicantes, 
falha na programação de bombas de infusão, medicamento incorreto, via incorreta, 
dose incompleta e administração de nutrição parenteral total contaminada (Guzzo, 
2015). 
Quando os incidentes são percebidos, ações imediatas normalmente são realizadas na 
tentativa de reparar ou minimizar os danos. No presente estudo, as ações pós incidente 
mais frequentes foram: preparo de novo medicamento/infusão; comunicação do erro 
para o médico ou enfermeiro; realização de nova prescrição de medicamentos; 
desobstrução de cateter; e administração de dose de medicamento omitida 
anteriormente. Stavroudis et al. (2010) relataram na sua investigação que os doentes, 
após sofrerem algum erro de medicação, necessitaram de uma monitorização mais 
constante ou aumento do tempo de internamento (40,9%), início/alteração na terapia 
medicamentosa (31,8%), elevação da quantidade de exames (21,8%), ou 
comprometimento de vias aéreas/reanimação (1,3%). Referem ainda, que das 2706 
notificações reportadas, 48% traziam a informação de que o erro foi comunicado 
primeiramente aos funcionários que cometeram o erro, 17,5% dos casos foram 
informados os funcionários que tiveram algum envolvimento com o erro, e em apenas, 
8,7% dos casos foi informado ao médico. 
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Os erros que ocorrem durante o processo de preparação e administração da medicação 
são um real problema e constituem uma grande preocupação para as organizações de 
saúde em todo o mundo. Diversos fatores podem influenciar a ocorrência de incidentes, 
e no que se refere à terapêutica medicamentosa, os fatores humanos e organizacionais 
contribuem significativamente. Ruiz et al. (2016) referem no seu estudo que os fatores 
relacionados com os profissionais foram citados em 89% das notificações, sendo a 
distração a causa mais frequente (59%). Entre os fatores organizacionais (18,8%), 
salientou-se a sobrecarga de trabalho por parte dos profissionais  (8,6%). No estudo de 
Stavroudis e colaboradores (2010), dados semelhantes foram descritos. A causa mais 
frequente relatada nas notificações foram os fatores humanos (68,4%), como déficit de 
performance e erro de transcrição, e as causas menos citadas foram o estresse e a alta 
carga de trabalho. Num  outro estudo, com dados recolhidos nos Estados Unidos da 
América, foi descrito que os fatores que mais contribuíram para a ocorrência dos erros 
foi a inexperiência e falta de competência (53%), falhas na comunicação entre 
profissionais (43%) e fadiga ou carga de trabalho excessiva (33%) (Gawande, Zinner, 
Studdert, & Brennan, 2003). 
Com o intuito de analisar os dados considerando as características da unidade de 
cuidados neonatais onde o presente estudo foi realizado, observou-se que a mesma 
possuía um total de 14 leitos e uma taxa de ocupação que variava de 57 a 65% durante 
o período do estudo, o que representava um número médio de 7 a 9 doentes. A equipe 
do setor era composta por médicos neonatologistas, por enfermeiros, por técnicos de 
enfermagem, por nutricionistas e por fonoaudiólogas, que atuavam de maneira 
multidisciplinar. Os colaboradores participavam de capacitações regulares com temas 
abrangentes e específicos voltados para os cuidados neonatais. A dotação de 
profissionais ligados à assistência dos recém-nascidos era variável, dependendo do 
número de doentes internados, folgas, férias e faltas da equipe assistencial.  
As características do setor onde os doentes são atendidos, como por exemplo, estrutura 
física, capacidade de internação, taxa de ocupação, tecnologias disponíveis, capacitação 
técnica da equipe e dimensionamento de recursos humanos, podem impactar na 
qualidade dos cuidados prestados. Segundo D’Innocenzo, Adami e Cunha (2006), a 
qualidade da assistência sofre influência de múltiplos fatores como a formação dos 
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profissionais, o número de colaboradores disponíveis, as condições do mercado de 
trabalho, a legislação em vigor, a estrutura e a organização das instituições de saúde.  
A relação entre a carga de trabalho da enfermagem e os indicadores de segurança do 
doente vêm sendo descritos por algumas pesquisas, onde os autores referem que um 
número excessivo de tarefas para realizar e uma taxa elevada de doentes por 
profissional, estão vinculadas a uma quantidade maior de eventos indesejáveis 
(Gonçalves et al., 2012; Ehsani et al., 2013; Magalhães, Dall’Agnol, & Mark, 2013; 
Seynaeve et al., 2011). Num estudo brasileiro, que investigou a associação entre a carga 
de trabalho da equipe assistencial e os EA, os autores relataram que uma maior 
proporção entre a necessidade de cuidados e a dotação de profissionais de 
enfermagem, estava relacionada a um maior risco de ocorrência de EA (Lamy et al., 
2011). 
Além do dimensionamento de recursos humanos, outro fator relevante tem sido 
referido como fundamental para conferir segurança e qualidade à assistência aos 
recém-nascidos, e que está relacionado com o  conhecimento técnico e especializado 
por parte da equipe que os assiste. A procura  pelo aprimoramento desses 
conhecimentos cabe aos profissionais, assim como também é da responsabilidade dos 
gestores e das instituições promoverem e incentivarem as capacitações. Ferreira (2007, 
p.65) afirma no seu trabalho que: 
O enfermeiro deve ter em mente que a neonatologia é uma ciência nova e seus 
conhecimentos estão em construção e se modificam de maneira dinâmica, sendo 
necessário a constante reciclagem de toda a equipe que lida direta e 
indiretamente com os doentes. 
 
Uma maneira fiável de se conhecer os fatores que ocasionam os erros e que reduzem a 
qualidade e segurança dos cuidados prestados é por meio da análise detalhada dos 
incidentes ocorridos. Segundo a OMS, é relevante conhecer a natureza e as causas dos 
erros, como uma estratégia para direcionar as ações de prevenção (ANVISA, 2013a). Ligi 
et al. (2008) referem que um conhecimento mais aprofundado da incidência e das 
características dos incidentes, além da monitorização contínua da ocorrência desses 
erros, poderiam auxiliar a melhorar a qualidade dos cuidados de sáude para a população 
neonatal. 
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Muitas ações para prevenção de incidentes vêm sendo descritas na literatura. No 
protocolo sobre Segurança na prescrição, uso e administração de medicamentos, 
construído pelo Ministério da Saúde em conjunto com a ANVISA, foram recomendadas 
as seguintes práticas: i) prescrição de medicamentos com a identificação completa do 
doente, do prescritor, da instituição, data da prescrição e garantia de legibilidade; ii) 
nomes com grafias ou sons semelhantes, destacando o que os diferencia; iii) sinalização 
de alergias a medicamentos; iv) realização de dupla checagem na dispensação ou 
administração de medicamentos de alta vigilância; v) utilização de sistema de dose 
unitária de distribuição; vi) itens de verificação para administração segura de 
medicamentos (sete certos); entre outras (Ministério da Saúde, 2013).   
Além desses tipos de ações, as estratégias para evitar os incidentes necessitam de 
contemplar a construção de protocolos e rotinas, a capacitação dos profissionais sobre 
as melhores práticas, a inserção da atuação do farmacêutico clínico, o uso das 
tecnologias da informação, assim como o envolvimento das agências sanitárias e 
regulatórias (Simpson, Lynch, Grant e Alroomi, 2004; Chedoe, Molendijk, Jansman, & 
Harting, 2007). Snijders e colaboradores (2011)  descrevem como ações necessárias para 
a prevenção de incidentes, o treinamento contínuo de todos os profissionais e o 
desenvolvimento de práticas direcionadas a todo o sistema, incluindo o ambiente 
técnico e organizacional. Campino et al. (2013) referem que as estratégias para reduzir 
os erros relcionados a medicamentos devem incluir, dentre outras ações, o 
desenvolvimento de apresentações mais seguras de fármacos voltados para a 
população pediátrica e neonatal. 
O presente estudo optou por realizar a procura  dos incidentes de maneira retrospeciva 
e por meio de notificações eletrônicas, anônimas e voluntárias no sistema informático 
da instituição escolhida. Em publicação brasileira recente, os pesquisadores também 
optaram por utilizar informações retiradas diretamente dos bancos de dados das 
instituições estudadas, com o intuito de evitar erros decorrentes de transcrições 
manuais de informações (Padilha et al., 2015). Na literatura são descritos diversos 
métodos para a investigação de incidentes que ocorrem nas instituições de saúde. A 
detecção de incidentes pode ser realizada de maneira voluntária ou não voluntária, e 
todas essas metodologias possuem vantagens e desvantagens.  
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Embora a notificação voluntária de incidentes não seja considerada a maneira mais 
eficaz de detetar EA, ela ainda é o mecanismo utilizado pela maioria das instituições de 
saúde (Leape, 2002). Este sucedido deve-se ao facto desta ferramenta estar facilmente 
disponível aos profissionais, ser uma fonte de informações, que algumas vezes traz 
descrições detalhados os factos, e auxiliar na revisão dos processos, tendo em vista a 
qualidade das instituições de saúde (Cullen et al., 1995). A análise das notificações pode 
fornecer informações valiosas sobre causas comuns e os tipos de erros (Boxwala et a.l, 
2004).  
A subnotificação dos incidentes é um dos motivos que restringe a sua efetiva utilização 
voluntária, como ferramenta de investigação sobre segurança do doente. Acredita-se 
que a subnotificação se deva à necessidade de interrupção do processo de trabalho para 
a sua realização e à  sobrecarga de trabalho. Algumas razões são apontadas, geradoras 
de insucesso da notificação: a percepção das equipes de que o preenchimento do 
instrumento não trará melhorias; as informações insuficientes para o entendimento dos 
incidentes ocorridos; o receio que os profissionais possuem de se exporem a uma 
situação de punição ou litígio (Cullen et al., 1995; Studdert & Brennan, 2001). 
Há alguns anos a forma de se abordar os erros estava focada na culpabilização 
profissional, na omissão dos acontecimentos e nas medidas punitivas, raramente se 
realizava uma análise do facto ocorrido com o intuito de aprender, divulgar e propor 
melhorias. Atualmente, as instituições de saúde procuram olhar para os erros de uma 
forma construtiva e adotar condutas justas, visto que os incidentes que ocorrem 
durante a prestação de cuidados são fontes riquíssimas de aprendizagem e geralmente 
estão associados a falhas organizacionais.  
Num estudo brasileiro sobre os erros de medicamentos, a autora refere que “enquanto 
as instituições de saúde voltarem suas visões na busca de culpados, utilizando relatórios 
como forma de punição e não como uma ferramenta a mais na busca de uma assistência 
de qualidade, os índices de subnotificação ficarão cada vez maiores” (Monzani, 2006, p. 
31). Na pesquisa realizada por Blegen et al. (2004), os autores concluem que os 
incidentes relacionados com a segurança do doente são subnotificados, e acreditam que 
respostas positivas a esses relatos de ocorrências e a processos de gestão da qualidade 
podem aumentar o número de notificações e consequentemente melhorar a segurança.  
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Segundo Monzani (2006), a forma como a averiguação de um erro é conduzida poderá 
intervir na maneira como os profissionais valorizam o sistema de notificação. A 
investigação dos incidentes deverá possuir como objetivo principal descobrir as razões 
que influenciaram a sua ocorrência e propor ações de melhoria com o intuito de criar 
barreiras para interceptar essas falhas. Uma das publicações de Kalra (2004), o autor 
descreve que para tornar os sistemas de notificação bem-sucedidos e alcançar 
resultados tangíveis é necessário garantir anonimato, confidencialidade, visão não-
punitiva, mudanças orientadas para o sistema e não para as pessoas, divulgação pública, 
fornecimento de feedback e qualidade das informações. Ele ainda reforça que os 
sistemas de notificação devem ser utilizados com a finalidade de proteger as pessoas 
que necessitam de cuidados contra a ocorrência de incidentes semelhantes no futuro e 
de angariar informações para uma melhor conceção de estratégias preventivas. 
Outras metodologias para deteção de incidentes são descritas na literatura como por 
exemplo a estratégia de estimular sistematicamente por meio de lembretes visuais, 
mensagens por correio eletrônico ou avisos no sistema informático da instituição para 
os profissionais notificarem os erros identificados durante a rotina de trabalho (Welsh, 
Pedot, & Anderson, 1996). Além desse método, é comum encontrar estudos que 
utilizam a revisão de prontuários ou histórias clínicas com o intuito de detetar incidentes 
relacionados com os cuidados em saúde (Brennan et al., 1991; Thomas et al., 2000; 
Vincent, Neale, & Woloshynowych, 2001; Baker et al., 2004; Sharek et al., 2006; Mendes, 
Pavão, Martins, Moura, & Travassos, 2013). Os incidentes em saúde podem ainda ser 
estudados por meio de observação direta da prestação de cuidados, de entrevistas 
realizadas com os doentes, de revisão informatizada dos processos de trabalho e de 
tecnologias automatizadas de monitorização de falhas (Murff, Patel, Hripcsak, & Bates, 
2003). 
Alguns estudos realizaram comparações entre as metodologias de deteção de 
incidentes. No estudo de Jha et al. (1998), os pesquisadores acompanharam um total de 
21.964 doentes-dia em 9 unidades de um hospital americano durantes 8 meses e 
realizaram uma comparação entre três diferentes métodos de deteção de EA 
relacionados com os  medicamentos: monitorização computadorizada, revisão de 
prontuários e notificação voluntária. Do total de 617 EA encontrados, 275 foram 
detetados por meio de monitorização computadorizada, 398 por revisão de prontuários 
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e 23 por notificação voluntária. Esses resultados reforçam que a questão da baixa 
adesão relativamente à notificação voluntária pode representar uma limitação na 
utilização dessa metodologia como única fonte de deteção de EA. 
A teoria do Iceberg da segurança do doente faz uma analogia a esse grande bloco de 
gelo flutuante onde apenas uma pequena parte da sua estrutura é visível e grande parte 
encontra-se submersa. A ponta do iceberg, que representa a porção exposta, é 
comparada aos EA que hoje é possível mensurar ou detectar. No entanto, uma grande 
quantidade de EA, incidentes sem danos ou quase-falhas é desconhecida, ou seja, 
encontram-se escondidos embaixo da superfície (Boxwala et al., 2004). Além do 
fortalecimento da cultura do estudo dos erros como ferramenta de aprendizagem e de 
prevenção, estratégias como a utilização simultânea de múltiplas metodologias para 
deteção de incidentes e a realização de pesquisas para o desenvolvimento de novos 
métodos de deteção de erros podem ser alternativas para aumentar o conhecimento 
sobre essa fração oculta dos erros em saúde. 
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CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 
Com a realização do presente estudo foi possível conhecer os incidentes notificados em 
uma unidade de cuidados neonatais e realizar uma análise das principais características 
desses erros. Os recém-nascidos configuram-se como uma população que possui 
necessidades muito peculiares, exigindo dos serviços de saúde estruturas altamente 
especializadas e processos desenhados conforme as particularidades desses neonatos. 
Evidenciou-se que 10% dos recém-nascidos internados na unidade estudada sofreram 
pelo menos um incidente durante o período da investigação, o que aponta para a 
existência de falhas nas rotinas assistenciais.  
Embora os erros decorrentes da prestação de cuidados sejam descritos na literatura 
como acontecimentos frequentes nas instituições de saúde, estes necessitam ser vistos 
como situações de exceção e não de regra e que devem ser reduzidos a um menor 
número possível. Da mesma maneira, os incidentes precisam ser visualizados como 
grandes oportunidades de aprendizagem organizacional e de construção de uma 
assistência mais segura e qualificada. Para transformar esses incidentes em fontes de 
informação para construção de processos seguros, torna-senecessário conhecer as 
características desses doentes que sofreram erros, assim como explorar as causas e os 
fatores contribuintes desses incidentes.  
Os recém-nascidos estudados eram na sua maioria prematuros, provenientes do centro 
obstétrico, nascidos de parto cesárea e possuindo peso ao nascimento inferior a 2500 
gramas. Muitos dos estudos publicados procuraram associar as variáveis 
sóciodemográficas e clínicas dos neonatos com a ocorrência de incidentes. No presente 
estudo essa associação não foi estatisticamente significativa, porém noutras 
investigações, as características como baixo peso ao nascer e a prematuridade foram 
relacionadas à ocorrência de EA e à mortalidade neonatal. A gravidade do quadro de 
saúde dos recém-nascidos e a complexidade dos cuidados que necessitam ser 
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realizados, como múltiplos procedimentos invasivos, grandes quantidades de 
medicamentos em doses muito pequenas, realização de vários exames, entre outros, 
expoem esses recém-nascidos a um maior risco de sofrerem um incidente. 
 No que se refere aos incidentes, encontrou-se no sistema informático da instituição 54 
erros notificados, sendo 53,7% deles classificados como incidentes sem dano e 25,9% 
como incidente com dano moderado. A grande maioria dos incidentes estavam 
relacionados com os processos terapeuticos medicamentosos, e tiveram como 
respostas imediatas principalmente, a preparação de um novo medicamento e a 
comunicação da ocorrência do erro ao enfermeiro ou ao médico. Analisar o tipo, a 
frequência, a gravidade, as causas e os fatores contribuintes dos incidentes é essencial 
para se conhecer a magnitude dos erros, quer seja num único setor de uma instituição, 
quer seja ao nível do país inteiro. Esta visão sobre os erros proporciona para os 
profissionais da assistência e para os gestores um suporte na escolha de áreas e ações 
prioritárias. Sabe-se que a implementação de mudanças de processos que resultem em 
melhorias é uma longa jornada, o que torna necessário a construção de propostas com 
prioridades definidas e focalizadas na segurança dos doentes e dos profissionais.   
Existem diversas maneiras de pesquisar as informações sobre os incidentes que vêm 
ocorrendo nas instituições de saúde, como por exemplo, por meio de sistemas de 
notificações voluntárias, de procedimentos de revisão dos registos em prontuários, 
entre outras. A abordagem combinada de métodos é considerada a mais completa e 
eficaz para a deteção de incidentes, tendo em vista que essas metodologias, quando 
utilizadas isoladamente, apresentam algumas deficiências. No presente estudo as 
notificações voluntárias foram a única fonte de identificação  dos incidentes, o que pode 
ter restringido o número de informações acerca dos mesmos e reduzido a amplitude da 
investigação. Acredita-se que o número de incidentes ocorridos na unidade neonatal 
possa ser maior do que o relatado, tendo em conta que existem erros que não foram 
percebidos pelos profissionais ou não foram registados no sistema de notificação da 
instituição. 
Para se conquistar maiores números de notificações voluntárias torna-se necessário o 
desenvolvimento de uma cultura efetiva de segurança, onde não só a administração 
institucional como também os profissionais da assistência tenham consciência do seu 
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papel no desenvolvimento de processos de redução de danos. Neste sentido considera-
se que os processos de trabalho necessitam de ser redesenhados de forma sistemática 
com foco na melhoria da qualidade dos cuidados. Desta forma, implica que haja 
mudanças inseridas nas políticas organizacionais à medida que são realizadas, 
procurando-se o envolvimento das equipas desde a investigação dos incidentes até o 
monitoramento das ações de melhoria. 
 Uma das limitações percebidas durante o desenvolvimento do presente estudo foi a 
realização da análise das características sociodemográficas e clínicas apenas para os 
recém-nascidos que sofreram incidentes. Verificou-se que o estudo das características 
sociodemográficas e clínicas dos neonatos que não tiveram incidentes notificados 
poderia ter possibilitado a comparação entre os dois grupos, como também poderia ter 
auxiliado o encontro de fatores específicos que predispõem os recém-nascidos a 
ocorrência de incidentes. A realização de estudos comparativos entre populações de 
neonatos expostos ou não a incidentes são de fundamental importância para a 
construção de conhecimento acerca da influência dos fatores contribuintes próprios dos 
doentes para a ocorrência de erros. 
O número  de recém-nascidos internados não apresentou associação estatística com a 
ocorrência de incidentes, embora outros estudos descrevessem correlações entre o 
número de doentes internados, carga de trabalho das equipes e ocorrência de erros 
durante a prestação de cuidados assistenciais. O paradigma que defende a abordagem 
sistêmica dos erros inclui fatores ambientais, organizacionais e gerenciais como as 
principais causas dos incidentes, associando a grande maioria das falhas cometidas pelos 
profissionais a barreiras ineficientes do sistema. Os sistemas encontram-se 
integralmente estruturados para obterem os resultados que alcançam, logo, sistemas 
robustos e com processos bem desenhados minimizam a incidência de erros. 
Os resultados encontrados no presente estudo contribuem para o conhecimento, para 
o desenvolvimento das equipas assistenciais e dos gestores, no que diz respeito aos 
tipos de erros que ocorreram na unidade estudada naquele período. Considera-se que 
os dados são relevantes e são um ponto de partida para a elaboração de ações de 
aperfeiçoamento. Acrescenta-se que, os resultados deste estudo instigarão os 
profissionais a visualizarem o sistema de notificação como uma ferramenta fundamental 
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para a revisão dos processos, catalisadora da construção de melhorias. As informações 
sobre os incidentes ampliam a percepção dos profissionais de saúde em relação ao 
impacte das suas ações e motivam as equipas a construir um cuidado seguro, 
centralizado nas necessidades dos doentes. Finalmente, sugere-se uma ampla 
divulgação de informações obtidas mediante a análise dos incidentes decorrentes dos 
cuidados em saúde, assim como a inclusão dos profissionais das equipes assistenciais na 
análise crítica, desde o planeamento das ações até o acompanhamento dos resultados 
obtidos com as mudanças construídas. A integração dos profissionais, que trabalham na 
prestação de cuidados à pessoa nos processos de melhoria, configura-se como uma 
importante estratégia para a co-responsabilização pelos cuidados prestados e para o 
desenvolvimento de compromissos articulados com os propósitos da instituição. 
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APÊNDICE I - FORMULÁRIO ESTRUTURADO PARA A COLHEITA DE DADOS 
 
Estudo de investigação: “Segurança do doente: análise dos incidentes em uma Unidade 
de Cuidados Neonatais.” 
 
No âmbito do Mestrado em Enfermagem da Escola Superior de Enfermagem da 
Universidade do Minho em consórcio com a Escola Superior de Enfermagem de Vila Real 
da Universidade de Trás-os-Montes e Alto Douro, pretende-se analisar os incidentes 
notificados numa unidade de cuidados neonatais. 
O presente instrumento será preenchido pelo pesquisador do estudo mediante os dados 
consultados no sistema informático da instituição onde a pesquisa será realizada. 
Relembra-se a garantia de anonimato de todos os participantes, assim como a 
confidencialidade dos dados obtidos.  
 
 
Dados Sóciodemográficos do Recém-Nascido 
Data coleta: ___________ Leito: ___________   Número atribuído: ______________ 
Data de Nascimento: ______________  
Data da Internação: _______________  Data da alta: _________________ 
Proveniência: _________________________________________________________ 
Sexo: Masculino (  )     Feminino (  ) 
Idade ao nascer (IG): _____________ (semanas) 
Idade atual: ______________ (dias) 
Peso ao nascer: _______________ (gramas) 
Peso atual: _______________ (gramas) 
Índice de Apgar: (1º min)________________    (5ºmin)___________________ 
Tempo de permanência na UCN: ______________________ (dias) 
Motivo da Internação: __________________________________________________ 
Desfecho da Internação: ________________________________________________ 
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Notificações dos Incidentes 
Tipo de incidente (cuidado): _____________________________________________ 
Classificação OMS: Circunstância Notificável (  )     
        Quase erro (  ) 
        Incidente sem dano (  ) 
        Incidente com dano (  ) 
Gravidade: (  ) Baixa     (  ) Moderada    (  ) Alta 
Descrição do incidente: _________________________________________________ 
_____________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________ 
 
Ação realizada: 
_____________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________ 
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ANEXO I - APROVAÇÃO DA SUBCOMISSÃO DE ÉTICA PARA AS CIÊNCIAS DA VIDA E DA 
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ANEXO II - APROVAÇÃO DA COMISSÃO DE AVALIAÇÃO DA REDE DE SAÚDE DIVINA 
PROVIDÊNCIA 
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ANEXO III - APROVAÇÃO DA PLATAFORMA BRASIL 
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ANEXO IV - APROVAÇÃO DO COMITÊ DE ÉTICA DO GRUPO DE PESQUISA E PÓS-
GRADUAÇÃO DO HOSPITAL DE CLÍNICAS DE PORTO ALEGRE 
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ANEXO V - TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZAÇÃO DE DADOS 
 
Título do Projeto 
 
Segurança do doente: análise dos incidentes em uma 
Unidade de Cuidados Neonatais 
Cadastro no Comitê 
de Ética 
 
 
 
 
 Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar a 
privacidade dos pacientes cujos dados serão coletados em prontuários e bases de dados 
do Hospital Divina Providência. Concordam, igualmente, que estas informações serão 
utilizadas única e exclusivamente para execução do presente projeto. As informações 
somente poderão ser divulgadas de forma anônima. 
 
Porto Alegre, 26 de Março de 2016. 
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ANEXO VI - PEDIDO DE AUTORIZAÇÃO AO HOSPITAL PARA A RECOLHA DE DADOS 
 
Exma. Senhora Enfermeira Coordenadora do Setor de Educação Permanente do Hospital 
Divina Providência 
Enfa. Cintia Eliane Costa Correa 
  
 
Assunto: Pedido de autorização para realização de investigação  
 
 
Eu, Louise Viecili Hoffmeister, venho por este meio solicitar a colaboração da V/ 
prestigiada instituição para a realização da recolha de dados para fins de investigação, 
no âmbito da Unidade Curricular Dissertação do 4° semestre do Mestrado em 
Enfermagem da Escola Superior de Enfermagem de Universidade do Minho, sob 
orientação científica da Professora Doutora Ana Paula Morais de Carvalho Macedo e da 
Professora Doutora Gisela Maria Schebella Souto de Moura.  
 
O tema do trabalho de investigação é “Segurança do doente: análise dos incidentes em 
uma Unidade de Cuidados Neonatais” e pretende analisar os incidentes notificados 
numa unidade de cuidados neonatais. Tem como objetivos I) Investigar a influência das 
variáveis sociodemográficas e clínicas dos recém-nascidos na ocorrência dos incidentes; 
II) Descrever a frequência, o tipo e a gravidade dos incidentes; III) Conhecer as 
características, quanto ao cuidado relacionado, dos incidentes registados; IV) Elencar 
quais as ações desencadeadas a partir do acontecimento dos incidentes.  
 
A informação será obtida por meio da metodologia de recolha de dados do sistema 
informático da instituição, não implicando, desta forma, a presença de pessoas 
estranhas à V/ instituição nas unidades de cuidados, nem o contacto com os utentes ou 
suas famílias, pelo que o funcionamento da V/ instituição não será perturbado.  
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Por questões éticas e deontológicas, será garantido o anonimato dos participantes, os 
dados obtidos serão confidenciais e comprometo-me a devolver os resultados à V/ 
prezada instituição.  
 
Anexo: projeto de investigação e instrumento de recolha de dados.  
 
 
Com os melhores cumprimentos,  
 
